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Voila &jZt quelques an&es que se pose jusqu’ici sur le sujet ont rappel6 que le tion seraient (C sources de de’membre- 
la question de savoir si la vente de cadre l&gal et rkglementaire complexe ment des activittis et d’e’clatement des 
medicaments via Internet est possible encadrant, en France, la vente et la dis- concepts >,c5). Tel autre, tout en rejetant 
ou non sur le territoire franqais. Dbs pensation des medicaments rendait 1 
1999, 1’Ordre national des nharma- 

l’idke de pharmacies virtuelles, se pro- 
I 

ciens, dans le cadre de sa XIIe Joumke, 
avait consack un aielier professionnel 
aux nouvelles technologies de l’infor- 
mation( Par la voix du prksident de 
son Conseil national, l’instance ordi- 
nale se montrait plus que rbserv6e et 
dknongait les campagnes ccri caract&e 
e’conomico-culture1 N en faveur du 
d6veloppement des c-pharmacies(2). 11 
est vrai que, si cetiains juristes esti- 
maient envisageablel’apparition d’offi- 
tines Clectroniques au regard des textes 
nationaux rtgissant‘l’activik! pharma- 
ceutiquec3), cette position &tait loin de 
faire l’unanimitd de la doctrine. 

nongait en faveur d’un usage rationnel 
d’Intemet dans le domaine pharmaceu- 
tique et mettait en avant les formidables 
ressources offertes par l’informatique 
en matikre de communication, done de 
pkvention, ainsi que les possibilitks de 
prolonger B domicile l’acte pharmaceu- 

l’officine, 2 l’obligation d’exercice per- : 
sonnel, B la publicit en faveur des 
mtdicaments et des officines, aux inter- 
dictions concernant certains procCdCs 

En effet, tous les spkcialistes de droit 
pharmaceutique qui se sont exprim&s 

1. C< Les nouvelles techniques de I’informatlon et 
la formatjon pharmaceutlque continue j>, Brril. 
Ordre pham. no 366. avr. 2000. p. 13. 
2. J. Parrot. *Internet, le Code. la lot et I’Ordre )). 
Bull O~irephaun nc 366. avr. 2000, p. 5. 
3. V. par exemple Y. Wban$et N. Beslay, R De 
la vente de medicaments autorisks SW I’lntemet 
B i’officine Clectronique B, Gai. Pd., 24 jud. 
1999. p. 109 1 A. Laude, .A< L’e-commerce des 
prodmts de santk : dime&m intemc )), Ck. 
Pal, 24-26 mars 2002, p 40 

i~&k,J~Q%-.-------- * JW c . . . I’ensemble des tedytes , - 
Au-de15 de ce simple constat, ces der- qui organisent la distribution au d&ail 

niers auteurs divergeaient sur la place des me’dicaments, d’une part, et la pro- 

que pourrait prendre, malgrC tout, 
Internet dans l’exercice officinal de sont largement incompatibles avec les 

demain. L’un d’entre eux se montrait perspectives offertes par Internet. Reste 

nettement hostile et Cvoquait un mor- que ces normes contraignantes seront 

cellement de l’acte pharmaceutique. suns doute difficiles 2 maintenir en 

Les nouvelles techniques de l’informa- l’e’tat, duns le cadre dun champ inter- 
nationalis?, de olus en olus u&&P pal 

4. V. par exemple E. Fouassier, CC Pharmacies Pllanescentes >> (7). 
virtuelles... de la chimke juridique B la bau- 
druche mkdlatique p>, R.D mmt Sot., 37. juil.- 
sept. 2001, p. 496 : .I. PelgnC, CC L’lntemet dans 
I’univers de la pharmacie : les frontibres et les 
perspectives >>, Gaz. Pd. 16-17 Oct. 2002, p. 18 : 
F. Megerlin, P Pharmacie et Internet : retour sur 

5. F. Megerlin, oil cir spk p, 238. 

les nouvelles Crontkres de I’exercice illtgal )). 6. E Fouassier. C>P tir. sptk. p. 512 
R D sunir Sot , 39. avr -juin 2003. p. 231. 7. J. Peignri, 0~ crf *tic D 22 



Or, c’est precisement un litige survenu 
hors de nos front&es qui se trouve a 
l’origine d’un important arret rendu par 
la Cour de justice des Communautts 
europeennes le 11 dtcembre 2003(*), 
a&t qui conduit & reconsiderer sous un 
jour nouveau cette question de la vente 
des medicaments sur Internet. L’affaire 
opposait le Deutscher Apothekerverband, 
association ayant pour but de defer&e et 
de promouvoir les inu%ts Cconomiques 
et sociaux de la profession de pharma- 
cien en Allemagne, et la societe neerlan- 
daise DocMorris, qui pratique la vente de 
mtdicaments sur Internet ainsi qu’une 
activite pharmaceutique classique, par la 
voie d’une officine traditionnelle, 
ouverte au public, situee aux Pays-Bas. 

La soci&tC DocMorris, dont l’un des 
dirigeants sociaux est M. Waterval, 
pharmacien agree aux Pays-Bas, offre 5 
la vente, sous we adresse Internet, des 
mtdicaments a usage humain, soumis 
ou non a prescription mtdicale, et ce 
notamment en langue allemande a desti- 
nation de consommateurs residant en 
Allemagne. Tant l’activite officinale 
CC traditiannelle >> de DocI$orris que son 
site Internet sont couverts par une auto- 
risation delivree par les autorites 
publiques neerlandaises et font l’objet 
d’un contr6le par ces demibres. Sur le 
site, les medicaments sont enurn&& par 
ordre alphabetique selon leur denomina- 
tion. Le contenu du conditionnement est 
d&it et le prix est indigue en euros. 
routes les specialit& sont regroupees 
sous differentes rubriques en fonction 
de leur indication therapeutique : 
CC Analge’siques D, N Hypotenseurs >), 
C< Me’dications contre le cancer P, 
<< immunostimulants P, XC Midicaments 
contre le cholestkrol Y, C( Mkdicaments 
pour la prostatefpour la virilitb >>‘), 
G D&intoxication h>... Chaque rubrique 
comprend d’abord une .introduction 
composee de quelques phrases ; de plus 
amples informations sur le produit lui- 
mCme peuvent Ctre obtenues en cliquant 
sur sa denomination. 

Lorsqu’un medicament dorm6 est sou- 
mis 9 prescription medicale, un avertis- 
sement figure sur le site 11. cot6 de la 
description du produit. Un medicament 
determine est class6 comme &ant sou- 

8. CJCE, I I dCc. 2003, Aff. C-32:/01, 
Deutscher ApothekerverbandiDocMorris NV 
et Jacques Waterval. 

mis a prescription medicale lorsqu’il est 
considert: comme tel aux Pays-Bas ou 
dans I’Etat membre de l’acheteur. Sur 
ce point, il est done toujours fait appli- 
cation des regles les plus stvires. La 
delivrance de ce type de medicament 
n’a lieu que sur presentation de l’origi- 
nal de l’ordonnance medicale. 

La livraison, quant a elle, peut s’effec- 
tuer de differentes mani?.res. D’une 
part, le consommateur peut aller retirer 
personnellement sa commande a l’offl- 
tine, celle-ci &ant situee a proximite de 
la front&e entre les Pays-Bas et 
1’Allemagne. D’autre part, saris frais 
supplementaires, il peut charger un ser- 
vice de messagerie, recommandt par 
DocMonis, de recupbrer la commande 
et de la remettre a l’adresse indiquee. 
Le consommateur peut aussi faire 
appel, 5 ses propres frais, zt un autre ser- 
vice de messagerie qu’il choisit alors 
librement. 

La legislation allemande interdisant la 
vente par correspondance des medica- 
ments dont la dtlivrance est reservte 
exclusivement aux pharmacies et quali- 
tiant d’illegale toute publicite tendant 5 
favoriser une telle vente par correspon- 
dance, le Deutscher Apothekerverband 
(DAV) a engage une procedure conten- 
tieuse a I’encontre de DocMorris 
devant les juridictions allemandes. Le 
litige s’inscrivant dans un contexte 
communautaire et transfrontalier, le 
juge allemand a decide de surseoir B 
statuer afin de poser des questions pm- 
judicielles B la Cour de justice des 
CommunautCs europeennes (ci-apres la 
CJCE). On tappellera en effet qu’il est 
permis B une juridiction nationale, sai- 
sie d’un litige sur son territoire, de sou- 
mettre 6 la CJCE des questions relatives 
h l’interpretation du droit communau- 
taire (article 234 CE). Les arrets rendus 
dans un tel contexte par la CJCE revt- 
tent un inter& qui depasse le litige ini- 
tial, puisque le juge communautaire est 
amen6 h preciser la facon dont le droit 
communautaiie doit etre applique dans 
un domaine particulier~Soiiii%$%a~~ 
tion~YiZ$ose Zl?%s-aux juridictions de 

L/ _ tous les Etats membres. /.+ 
En l’espece, il ttait demand6 au juge 
communautaire de se prononcer sur la 
compatibilite des interdictions figurant 
dans la legislation allemande avec les 
dispositions du trait6 CE et le droit 
derive. L”arret rendu au mois de 

decembre demier a deja fait l’objet de 
plusicurs comptes-rendus relativement 
succincts(g). Compte tenu des inter&s 
en jeu et de l’importance juridique de la 
position adoptee a cette occasion par la 
CJCE, on ne peut qu’etre frappe par la 
prudence de ces premiers commen- 
taires. Les titres releves dans la presse 
professionnelle sont a cet Cgard particu- 
lierement revelateurs et le moins que 
l’on puisse dire est qu’ils ne donnent 
pas dans le sensationnel : CC Vente par 
Internet : deux rkgimes difjrerents se/on 
que le produit est prescrit ou non >>(‘O), 
C< Un Etat peut interdire la vente pal 
correspondance D (ii). Quelle sobriete 
pour un a&t rendu dans un domaine 
qui, pourtant, faisait nagubre les gros 
titres des journaux(r*) ! 

Ce souci de la mesure se retrouve dans 
les premieres reactions des pharma- 
ciens de terrain : la piupart d’entre eux 
se montrent tres reservCs quant a l’inte- 
ret et ti l’opportunite de developper un 
portail Internet pour vendre du medica- 
ment, mCme si certains con&dent que 
la vente en ligne pourrait se mettre en 
place un jour ou I’autrefi3). 

Nous pensons qu’il faut chercher les 
raisons de cette relative prudence dans 
le contexte tres particulier de cet an-et 
g DocMorris >>. La CJCE s’est pronon- 
cCe sur la compatibilitt avec le droit 
communautaire de la legislation alle- 
mande en mat&e de vente de medica- 
ments par correspondance. Or, cette 
reglementation, comme nous venons 
de le voir, differ-e sensiblement des 
textes appiicables en France. Cela 
entraine deux consequences : d’une 
part, le juge communautaire n’a pas eu 
besoin d’examiner ceitaines difficult& 
juridiques qui se posent a nous au 
regard des dispositions du Code de la 
Sante publique, d’autre part ii semble 
difficile d’envisager, des maintenant, 

9, V. notamment N L’arrSt DocMorris du 
11 d&embre 2003 et la vente par correspon- 
dance de mkdicaments a), Lefm des Now. 
pkam no 270, 16 jaw. 2004, p. 12. 
10. Le .Mooniteztr des pharmacies. 
no 2517-2518, IO jaw. 2004, p. 12. 
Il. Le Quntidzen dzr pkormacien. 
n’ 2188. 18 ddc. 2003, p. 2. 
12. E. Fouassier, op. cit. spk. p. 496. 
13. tc Ce que vous penseriez d’un eventuel 
portait Internet profession& unique pour vendre 
du non-remboursable >>, Mon. Pharnz., n” 2520. 
24 jaw. 2004, p. 5. 
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toutes les repercussions de cet art-et en sur le principe general de vente de 
France(i4). 

publique de m@me qu’un risque pour 
medicaments sur Internet que sur le ’ les wtients. noitamment en cas d’infor- 

Neanmoins, une analyse approfondie j commerce trans 
_ i pmlts via des solutions degagees-par le juge corn. 

munautaire s’avbre necessaire, afir 
d’apporter le plus de reponses possible 
aux interrogations des pharmacienr 
frangais et de nourrir Ieur reflexion stu 
les points ui demeure~nontranch& 

/&G$rmettra de consta- 
5 ter que la CJCE s’est nettement pronon- 
: c&e en faveur du commerce transfronta- 

lier de certains medicaments via 
Internet, ce qui n’etait pas si evident au 
regard du droit derive. Cette position 
est cependant directement lite a la reaf- 
fiiation de la necessite du monopole 
pharmaceutique (I).~ A bien des egards, 
le cadre juridique dans lequel devra 
s’inscrire ce type d’activite demeure a 
definir. La CJCE n’a pas trancht en 

: effet la question du regime juridique 
I des pharmacies virtuelles (II). 

1 

mation erronke ou frauduleuse sur les 
prod&s et en l’absence de conseil indi- 

Cour de justicesnd nettement posi- [viduel >> (t5). Un an plus tard, dans sa 
tion contre la vente par Internet de resolution du 16 mai 1998, I’OMS a 

--I.._,_ x”-“.-““-^IIc-“~-‘---- 

mddicaments non autorises dans le pays : i conclu a la nkessite d’une autoregle- 
de l’acheteur (1). En second lieu, elle se , ,jmentation par les Stats et d’un autocon- 
montre en revanche favorable au com- ’ trole des professionnels et des usagers. 

. merce electronique, lorsque le medica- j Puis, en 1999,l”OMS a publie un guide 
ment ne presente pas de risques particu- :/ relatif a l’information sur les medica- 
liers pour la sank! et a et& conr;u pour I ments et Intemet(*@. Un certain nombre 
ttre utilise sans l’intervention d’un de recommandations portent sur les cri- 
mtdecin (2). Neamnoins, le juge com- 

/ 
t&es de qualite en mat& d’informa- 

munautaire reste particulierement sou- tion de Sante et sur les mentions mini- 
cieux de garantir aux consommateurs males permettant de verifier Ia fiabilite 
une information de qualite sur les traite- de celle-ci. En ce qui conceme l’achat 
ments proposts par un site Internet, de medicaments sur Internet, la pru- 
ainsi qu’une delivrance s&n-is~.~t dence est de nouveau fortement 
pogrguoi il se mono wue conseillte : s&mite et efficacite peu- 
epW faveur du monopole pharmaceuti_que. 
LesslTes proposant des mWaments k 

vent manquer, le mode d’utilisation 
ueut n’etre nas adapt& la qualid n’est 

la vente ne pourront btre que pharma- 

I 

i ’ pas certaine: le produit peut etre illicite, 
ceutiques. On peut mi?me ajouter qu’il ; le produit peut &tre une contrefa9on 
serait impossible 21 un pharmacien de se : dangereuse pour la Sante, le rembourse- . . . . * . specialiser exclusivement dans la vente ment peUt &We impossible, le produit 

jj Clectromque. Les sites pharmaceutiques peut &tre different d’un pays a I’autre, 
de e-commerce devront constituer 

i exclusivement une extension virtuelle 
les informations foumies par le client 

! d’offkines de pharmacie r&uli&rement 
peuvent ne pas rester confidentielles... 

I autotisees 6 exercer sur Ieur te-itoire En Europe Bgalement, differentes voix 
se sont dlevees pour dtnoncer les 

----I risques d’une vente anarchique de 
medicaments sur Internet. En 1999, 

I. La conslhation 
du commerce 

2 transfrontatier 
de medicaments 
via Internet 
Une simplification abusive du langage, : 1) Un commerce interdit 
like a une approche sans nuances des POUT les m&caments 

le ComitC Cconomique et social euro- 
peen a adopt& en session plenibre une 
serie de propositions dans le but de 
construire (C une politique pharmaceu- 
tique qui rkponde aux besoins des 
citoyens >). La question du commerce 
tlectronique a bien entendu 6tt abordee 
et le Comite a cru bon de preciser que la 
vente de medicaments sur Internet pou- 
vait exposer les consommateurs a des 
risques inutiles. Pour les membres du 
Comite, i’assistance pharmaceutique 
requiert des normes de qualite speci- 
fiques dont le respect ne peut etre 
garanti en cas d’achat de medicaments 
par Internet(“). Le Groupement phar- 
maceutique de 1’Union europeenne par- 

concepts, consisterait a considerer que 
la CJCE vient d’autoriser la vente des 
medicaments sur Internet. Se contenter 
de completer cette affiiation en preci- 
sant que I’autorisation se limite aux 
seuls medicaments non soumis a pres- 
cription serait tout aussi superficiel. 11 
convient en effet de faire remarquer que 
cette vente est deja possible chez cer- 
tains de nos voisins europeens. Le 
meilleur exemple nous est precidment 
fourni par la socied DocMorris, qui 
exerce cette activite en tome legalite 
depuis plusieurs annees aux Pays-Bas. 
C’est seulement parce que cette societt 
a voulu etendre son activite au-de18 du 
territoire batave qu’un litige a vu le jour. 

non auto&% 
L’arret DocMorris marque saris 
conteste une &ape importante. I1 consti- 
tue en effet la premiere prise de posi- 
tion intemationale clairement en faveur 
de la commercialisation de certains 
medicaments sur le web. Jusqu’ici, les 
plus hautes instances sanitaires intema- 
tionales avaient plutbt stigmatid les 
risques engendres par la vente anar- 
chique de medicaments via Internet. 
C’est ainsi que I’Organisation mondiale 
de la sante est intervenue d&s le 12 mai 
1997, date a laquelle fut adoptee une 
resolution dans laquelle I’OMS estimait 
que la foumiture de produits medicaux 

Cela nous conduit a preciser que I’arret en ligne pouvait presenter des avan- 
DocMorris Porte en realite. non pas tant tages s’il existait une reglementation 

appropriee. En l’absence de cette der- 
/ 

14. En ourre, I’arr&t DocMorris II’& pas d’une 
lecture ake pour les non-juristes, car it fait 
appel a des notions asset complexes du droil 

mere, au contraire, (< lu ~,ublicitk, 10 
promotion et la vente inLontrBlke de 
yratluits mkiicaux par des moyens de 
commlrnrcution Plectronique pew*ent 

15. OMS, RCsolutton du 12 mai 1997, 
G Public&. promotion et vente transfrontitre de 
produits mkdicaux par Internet >*. 
16. OMS. (WHO/EDM/QShl/99.A~ (c Xledical 
Products and Ihe Internet -A Guide to Finding 
Reliable InformatIon;>. Genkve, 1999. 
17. u Politique du mtdicament : les propositlons 
du CornIt Bconomique et social europ6en *, 
h7thfrie pham. If&.!o. no 3 13. 16 nov. 1000. 
p. 6. communauraire camporter 0n danger pour lu saiztP 
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tage les memes craintes eta s’est attache 
a iecenser les differentes anomalies 
accompagnant l’achat de medicaments 
par I’intentdiaire d’lnternet. Les plus 
frequentes rejoignent les risques denon- 
cts par I’OMS : 
- la livraison de produits medicamen- 
teux soumis a ordonnance, sans envoi 
prealable d’une prescription medicale ; 
- la fourniture de produits non soumis 
g prescription dans le pays d’origine, 
mais sur ordonnance dans le pays de 
livraison ; 
- l’absence de notice, ou bien une 
notice incomplete ; 
- des notices avec une presentation 
erronee des indications therapeutiques ; 
- l’envoi de produits perimts ; 
- le nom de I’expediteur efface sur 
l’emballage. 

Cette prise de conscienced’un danger 
potentiel pour la sant$ publique s’est 
fait sentir meme aux Etats-Unis. Dans 
un contexte de liberte c&rice proche 
de I’anarchie, des garde-fous se sont 
mis peu a peu en place pour canaIiser 
des initiatives parfois fort eloignees de 
l’ethique medicale. La Food and Drug 
Administration (FDA) s’est attachee B 
traquer les sites sauvages qui presen- 
taient des allegations mensongbres 
concernant la presence de personnel 
medical et le contr%e des ordonnances 
par un pharmacien, ou bien qui livraient 
des produits prohibks. Des dizaines de 
pharmacies en ligne ont fait l’objet 
d’enqu&tes pour vente de medicaments 
de prescription sans ordonnance et 
vente de produits non autorises ou ill& 
gaux(ts). Au debut de I’& 2000, ces 
investigations avaient conduit a la 
condamnation de 22 personnes et B l’ar- 
restation de 43 autres. L’I%at du 
Michigan avait purement et simplement 
interdit la vente de medicaments sur 
Internet et menace de poursuites ju- 
diciaires les pharmacies en ligne ne 
respectant pas cette jnterdiction. 
L’attorney general de cet Etat avait Cga- 
lement assorti sa decision de commen- 
taires peu amenes sur les societes de 
vente de mtdicaments par e-mail : 
<t C’est un enorme probkme. Si mainte- 
rzant on pent donner des nie’dicaments ci 
n’importe qui et saris brdonnance, 

18. F. Klein, <<@-Sante auL&tats-Unis : le cyber 
Far West )). AClP Mngazinr!, nc 205-206, p 12. 

autunt mettre ces medicnments SW les 
e’tngdres dune epicerie .(19). 

Tout bien consider?, Ie droit commu- 
nautaire derive ne semblait pas montrer 
moins de reticences a l’encontre du 
commerce ilectronique des medica- 
ments. Certes il n’existe encore aucune 
directive traitant specifiquement de ce 
problbme, mais plusieurs textes com- 
munautaires peuvent trouv-er matiS?re B 
applicationt20). 

Dans le domaine pharmaceutique, on 
citera tout d’abord la directive 65/6.5 GEE 
du Conseil du 26 janvier 196.5, concer- 
nant le rapprochement des dispositions 
ltgislatives, reglementaires et administra- 
tives relatives aux medicaments(21), ainsi 
que la directive 92/26/CEE du Conseil du 
3 1 mars 1992 concemant la classification 
en mat&e de dtlivrance des medica- 
ments a usage humai.n(22). Autre reference 
d’importance : la directive 92/28/CEE du 
Conseil concemant la publicite faite 5 
l’egard des medicaments a usage 
humain(*s). Ces trois textes, applicables 5 
l’epoque des faits dont se trouvent saisies 
les juridictions allemandes, ont &tt abro- 
ges et remplaces par la directive 
2001/83/CE du Parlement europken et du 
Conseil, du 6 novembre 2001, instituant 
un Code contrnunautaire relatif aux m&i- 
caments a usage humain (ci-aprbs, le 
Code communautaire)(24). 

En ce qui concerne le commerce Clec- 
tronique, il convient de mentionner, en 
premier lieu, la directive 97/7/CE du 
Parlement europeen et du Conseil, du 
20 mai 1997, concemant la protection 
des consommateurs en mat&-e de 

19. L. Silhert, t( L&at du Michigan donne un 
coup d’arr& a la vente de mCdicaments sur 
Internet ., Le Quoridien dupitarmacien. no 1856, 
24 janv. 2OU0, p. 12. 
20. Sur le droit communautaire applicable, 
v. M.-D. Furet, D. Vion et M.-D. Campion, 
(( MCdicaments et Internet >>, Bull. Ordre pharm., 
no 368, Oct. 2000, p. 419; M.-E. Pancrazi, 
N L’e-commerce des produits de sank? : 
dimension intemationale,, Gas. Pal., 24- 
26 mars 2002, p. 46. 
2 I. Directive no 65/65/CEE du 26 janvier 1965 
(JO 1965.22, p. 369). 
22. Directwe no 92/26/CEE du Conseil 
du31 mars19Y2(JOL113,p.5). 
23. Directive no 92/28/CEE du Conseil 
du 31 mars 1992 (JO L 113, p, 13). 
24. Dnective n3 2001/83/CE du Parlement 
europeen et du Conseil du 6 novembre 2001 
C.10 L311, p. 67). 
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contrats a distance(2s), qui regit notam- 
tnent la vente a distance. L’article 14 de 
cette directive dispose : K&S f&s 
memhres peuvent adopter ou maintenir, 

j darts te domaine re’gi par la pre’sente 
1 directive, des dispositions plus strictes 

compatibles avec le train? [CL?], pour 
assurer un niveau de protection plus 

: e’leve’ uu consommateur. Ces disposi- 
tions comprennent, le cas t!cht!ant, l’in- 
terdiction, pour des raisons d’inte’rdt 
gkn&al, de la commercialisation sur 
leur territoire par voie de contrats d 
distance de certains biens ou services, 
notamment des medicaments, duns le 
respect du train!. B I1 n’est pas anodin 

, de souligner que la plupart des Etats 
’ membres ont utilise la fact&C qui leur 
/ Ctait ainsi offerte et ont exclu les medi- 
! caments du champ d’application des 

lois de transposition organisant la vente 
a distance. Ceux qui ne l’ont pas fait 
n’ont, toutefois, auto&C la vente a dis- 

’ tance que pour les mtdicaments non 
soumis a prescription ‘mtdicale. 

Durant l’annbe 2000 a ttC adopt&, a 
’ l’initiative du Parlement europeen et du 
I Conseil, un texte encore plus speci- 
1 fique : la directive 2000/31/CE, du 

8 juin 2000, relative 1 certains aspects 
juridiques des services de la sociCtC de 
l’information, et notamment du com- 
merce Clectronique, dans le marche 
intCrieur(26). Aux termes du on&me 
consid&ant de cette directive : G la pre- 
sente directive est saris prejudice du 
niveau de protection existant notam- 
ment en mat&e de protection de la 
sante’ publique et des inter&s des 
consommateurs. ktabli par les instru- 
merits communautaires. Entre autres, 
[...I la directive 9717 I...] constitue un 
&ment fondamental pour la protection 
des cansommateurs en mat&e contrac- 

i tuelle... )> Le vingt et unibme conside- 
rant de la directive sur le commerce 
Clectronique, quant a lui, precise : c< I...] 
Le domaine coordonnk ne couvre que 

; les exigences relatives aux activites en 
I ligne, telles que I’infornuSion en ligne, 
: lu publicitt en ligne, les achats en. 

ligne, la conclusion de contrats en ligne 
’ et ne conceyne pas les exigences juri- 

diques des Etats membres relatives aux 

’ 25. Directive no 97/7/CE du Parlement europeen 
: et du Conseil du 20 mai 1997 (JO L 144, p. 19). 

26. Directive no 2000/31/CE du Padement 
europbn et du Conseil du 8 juin 2000 
uo L 178, p. 1). 
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biens telles yue les normes en matitr-e Le commerce des medicaments en positions allemandes avec le grand 
de se’curite, les obligations en matidre : Allemagne est regi par I’Arzneimittel- principe de libre circulation des mar- 
d’e’tiquetage ou la responsabilite dufait I gesetz (loi sur les medicaments: ci-aprts chandises pod, des 1957, par le trait6 
des produits, ni les exigences des Etats 1 1’AMG). L’article 43, paragraphe 1, de 

i membres relatives d la livraison ou au ! 
/ de Rome, acte fondateur de la 

ce texte pose un interdit t&s g&&al I 
j 

Communaute Buropeenne. L’article 28 
transport de biens, y compris la distribu- puisqu’il prohibe la vente par corres- : dudit trait6 proscrit les entraves a la 

’ tion de medicaments[...]. B L’article 3 de ; pondance des mddicaments dont la / iibre circulation, ainsi que toute mesure 
la directive traduit, ces considerations : vente est r&e&e exclusivement aux d’effet equivalent (2g), tandis que l’ar- 

; en termes de droie. En effet, tout en pharmacies. L’article 73, paragraphe 1, title 30 &once un certain nombre d’in- 
j posant pour principe que ales Btats indique que les medicaments soumis a 
1 membres ne peuvent, pour des raisons 

t&&s superieurs qui peuvent Ctre avan- 
agrement ou a enregistremenc ne peu- ces par les &ats membres en vue de 

; relevant du domaine coordonne’, res- 
treindre la libre circulation des services 

vent dtre introduits en Allemagne que j justifier d’tventuelles entraves. Au pre- 
; s’ils sont agrees ou enregistris a cet : mier rang de ces inter&s superieurs 

de l’information en provenance d’un ’ effet. En outre, si le produit est import6 
autre Etat membre B’), il permet de d&o- d’un &at membre des Communautes 

figurent la protection de la Sante 
publique et celle des consommateurs. 

ger a cette interdiction lorsque cela europeennes ou d’un autre J&at pattie a ( 
On observera,, de fa9on preliminaire, apparait t+cessaire.pour garantir la pro- 

tection de la Sante publique. 

Ce rappel du droit communautaire sus- 
ceptible de s’appliquer aux pratiques 
commerciales likes a l’apparition des 
nouvelles technolpgies revele que 
celui-ci est sous-tendu par la volonte 
politique d’en &carter la vente de m&h- 
caments(27), ou tout au moms de traiter 
celle-ci de fac;on singulibre. Le juge 
communautaire pouvait-il s’en affran- 

i chir en se penchant pour la premiere 

1’Accord sur l’espace economic&e euro- 
p6en, le destinataire doit $tre entrepre- 
neur pharmaceutique, grossiste, vet&i- 
naire ou exploitant d’une pharmacie. 

Dans le cadre du litige opposant 
I’Apothekerverband a DocMorris, le 
juge allemand souhaitait savoir si ces 
articles Ctaient compatibles avec les 
textes communautaires susmentionnts. 
I1 posa done a la CJCE les questions 
prejudicielles suivantes : 

4 1) Une legislation nationale qui inter- 
dit l’importation commerciale de medi- 
caments li usage humain en vente 

exclusive en pharmacie, re’alise’e par la 
voie de la vente par correspondance 
par des pharmacies agre’r’es dams 
d’autres Etats membres, d la suite de 
commandes individuelles passee.s via 
Internet par le consommateur finul, 
viole-t-elle les principes de la libre cir- 
culation des mwchnndises au sens des 
articles 28 CE et suivants ? 

que le droit communautaire connait un 
equivalent du principe juridique fran- 
9ais selon lequel les lois sp6ciales dero- 
gent aux lois g&r&ales. En effet, les 
dispositions du, droit derive (directives 
et reglements) .peuvent l’emporter sur 
celles du droit primaire (le trait6 de 
Rome) : toute mesure nationale, dans 
un domaine qui a fait l’objet d’une har- 
monisation exhaustive au niveau com- 
munautaire, doit &tre apprecide au 
regard des dispositions de cette mesure 
d’harmonisation et non pas de celles 
des articles 28 GE et 30 CE(30). 

fois sur la mat&e, a l’occasion de l’ar- 
r&t DocMorris ? On 6tait d’autant moins 
enclin a le penser que toutes les inter- 
ventions(2s) au cows de l’instruction 
ont insist6 sur la necessid de reserver 
un traitement d’exception aux medica- 
ments, en resume de les exclure du 
champ du commerce Clectronique. 

C’est pourtant une solution inverse qu’a 
adoptee la CJCE le 11 decembre 2003. 
I1 convient a present d’analyser le rai- 
sonnement juridique qui a CtC le sien en 
cette occasion. Le contexte de l’affaire 
ayant deja ttt rappel& nous mentionne- 
rons rapidement la legislation en 
vigueur en Allemagne, puis nous exa- 
minerons les premieres questions que le 
juge allemand entendait poser a son 
homologue communautaire. 

27. Darts ce sew, v. M.-D. Furet, N L’evolunon 
en cows darts Jes organisations intemationalea 
concernant la reglementation des medicaments 1). 
Go: Pal., 24-26 mars 2002, p. 5 1, 

2X. On rappellera que, devant la CJCE sratuant & 
tttre prejudiciel, chaque Etat membre peut 
intervemr afin de presenter des observations 
tcrttes etiou orates pendant la phase d’mstruc- 
non et au tours de I’audienCe. La Commrasion 
des Communautes europeennes se volt offrir la 
mCme possibilitb. Dans l‘affarre DocMorris. la 
Commrssion ainsi yue les gouvemements 
allemand. hzllenrque. francats, trlandnts et 
autnchten ont use de’cette taculte. 

a) Une telle interdiction nutionnle 
constiiue-t-elle une mesure d’effet equi- 
valent au sens de l’article 2% CE ? 
b) En cas de reponse affirmative d ia 
question, sous n) : l’arricle 30 CE doit- 
ii Ctre interpret& en ce sens qu’une 
interdiction nationale pour des raisons 
de protection de la santt et de la vie des 
personnes est ,jrrstifie’e lorsque la deli- 
vrunce de mtYiraments soumis & pres- 
cription medicule est subor.donnhe ci la 
reception pr&lable, par lu pharmacie 
expbditrice, de l’origincrl d’une ordon- 
nance medicale ? Qrrelles exigences 
doi\>ent, le cas kWmt. etre impose’es ci 
we felle phurmcrcie en c’e qui concerne 
le cotw61e de let commcmde. du colis et 
de la reception ? F> 

Ces trois questions reviennent en fait a 
s’interroger sur la compatibilite des dis- 

Cela conduit la CJCE a examiner les 
questions pastes en distinguant les 
medicaments non autorises en Alle- 
magne et ceux qui sont autorises dans 
cet &at membre. Pour les premiers, le 
juge communautaire considbre que 
l’exigence d’un,agrement ou d’un enre- 
gistrement posde par l’article 73, para- 
graphe 1, de I’AMG correspond B 
cc l’interdiction, au niveau communau- 
iaire, de la mise sur le marche’ de me’di- 
caments non autorise’s dans l’gtat 
membre concerne, qui Ptait pre’vue ci 
/‘article 3 de la directive 6516.5, lequel 
a ete remplace” pur I’artirle 6, para- 
graphe 1, du Code communautctire B. 
Autrement dit, bien qu’il soit autorise 
dam un &at.membre, un medicament 

29. Selon une jurispntdence constante, doit ittre 
constderee comme une mesure d’effet equivalent 
au sens de l’arttcle $8 (<route nte~we susctp~ibie 
dlenrraver diretrement 011 ir~direcremenr, 
actwzlkment ou pofentiellen2ertr. le commerce 
II~~)~ICD~~I~I(~IUI~~~II~~~,, (CJCE. ArrCt Datsonvtlle. 
11 JUI~. 1974, Aff. K/74. Rec. p. 837). 

30. Principe attirm6 dans plosieurs decrs~ons 
communautaires. V. ‘CJCE. Anet Vanacker et 
Lesage, 12 act. 1993, Aff. C-37/92, 
Rec. p.I-4947 et Ar&t DatmJeriChrysler, 
I3 d-k. 200 1, Aff. C-324199, Rec. p.I-9897. 



ne peut acceder au marche d’un au&e 
l?tat membre que s’il btneficie d’une 
autorisation deliwee soit 

i 
ar I’autoritt 

competente de ce dernier tat, soit sow 
le regime communautaire (AMM com- 
munautaire). Dans cette perspective, 

: l’article 73, paragraphe 1 apparait 
j comme la simple mesure de transposi- 

tion d’une directive communautaire 
intervenant dans un domaine harmo- 
nisb. Comme tel, il ne peut &tre remis 
en cause au nom de la libre circulation 
des marchandises. On ne peut qu’ap- 
prouver ce raisonnement. 

2) Un commerce 
envisageable pour 
les mbdicaments 
non soumis i!i presCription 
Ne pouvait-on adopter un raisonnement 
similaire en ce qui concerne les medica- 
ments autorises en Allemagne ? Il aurait 
fallu considerer pour cela que l’interdic- 
tion de vente par correspondance frap- 
pant ces derniers (article 43, para- 
graphe I de I’AMG) constituait une 
simple transposition des directives 
97/7/CE sur les contrats a distance et 
2000/3l/CE sur le commerce electro- 
nique. On a vu, en effet, que ces deux 
textes permettaient de &server un sort 
particulier aux medicaments. Toutefois, 
ces deux directives ne visent qu’un rap- 
prochement des legislations’ nationales 
en la mat&e. 11 n’y a pas harmonisation 
exhaustive et le droit pri’maire reste 
applicable. En outre, les dispositions du 
droit derive peuvent elles-m&mes ren- 
voyer expressCment au droit primaire. 
Or tel &ait bien le cas en l’espbce, 
notamment en ce qui, concerne 
l’article 14 de la directive 97/7. Si celui- 
ci permet aux atats membres d’interdire 
la commercialisation sur leur territoire, 
par voie de contrats h dis&ce, de cer- 
tains biens, notamment des mtdica- 
ments, cette faculte ne peutbtre utilisee 
que C( dam le respect du traita>>. 
Comme l’a rappel6 l’avocat general 
pres la Cour de justice : au ‘nombre des 
dispositions du trait6 figure@ les liber- 
tCs fondamentales, et notamment la libre 
circulation des marchandises c3r), Ce 
principe g&&al de libre circulation 
demeure done pertinent en l’espece. 

Faute de pouvoir ecarter l’application 
des articles 28 et 30 du trait6 de Rome 
en Cvoquant la possibilite d’une pri- 
mauti du droit derive sur le droit pri- 
maire, on pouvait tenter de s’appuyer 
sur la jurisprudence anterieure de la 
CJCE. En 1993, dam un a&t Keck et 
Mithouard de portee essentielle(32), la 
Cour s’est en effet prononcCe sur l’arti- 
culation des articles 28 et 30 du trait6 
de Rome qui regissent la libre circula- 
tion des marchandises. Elle a distingue 
les conditions de vente d’un produit et 
les modalitts de vente. Les premieres 
peuvent constituer des entraves B ia 
libre circulation des marchandises et 
doivent etre, dans ce cas, justifiees par 
un des int&&ts generaux prevus par le 
trait6 de Rome (dont la protection de la 
santt publique et des consomma- 
teurs)(33). Les secondes ne constituent 
pas de telles entraves, pourvu qu’elles 
s’appliquent a tous les optrateurs 
concern& exerqant leur activite sur Ie 
territoire national, et pourvu qu’etles 
affectent de la meme manibe la com- 
mercialisation des produits nationaux et 
de ceux en provenance d’autres l&a& 
membres(34). D& lors, elles ne relevent 
pas d’une application des articles 28 
et 30 du trait6 CE. 

: j 

Differentes decisions ultCrieures de la 
CJCE ont permis de montrer que les 
s conditions de vente B se rapportent au 
produit lui-m&me (denomination, 
piremption...), alors que les modalites 
de vente font reference aux operations 
pouvant porter sur le produit (publicit& 

31. Points 49 a 51 des conclusions de l’avocat 
general. Mme Chnstine Sttx-Hackl: 

t 

32. CJCE, AnEt Keck et Nlithouard, 24 nov. 
1993, Aff. jointes C-267 et C-268, Rec. p.I-6097. 
33. Point n” 15 de i’arr& Keck et Mithouard : 
CT les obstacles d la lihre circulation des marchan- 
discs r&dram, en I’absence d’harmonisaiion des 
igislattons, de I’application a des marchandises 
en provenance d’autres kiats membres, oli elles 
sont Ikgalement fabriquees et commercialisees, de 
regles relatives aux conditions auxquelles doivent 
repondre ces marchandises s sont des mesures 
d’effet equivalent au sens de I’article 28 CE. 
34. Point no 16 de I’arret Keck et Mithouard : 
(q nest pas apte d entraver directement ou 
~ndwectement, actueliement ou potentiellement, le 
zommet-ce entre les &tats membres, au sens de la 
irisprudence Dassonville. I’app@ation d des 
wad&s en provenance d’autres Etats memhres 
le dispositions nationales qui Iimitent ou 
nterdisent certames modalites de vente, pout-vu 
tu’elles s’uppiiquent d tous les operateurs 
,oncernes exercant leur uctiviti sur le terrttoire 
rattonal. et pourvu qu’elles affectent de la m&ne 
naniere, en droit comme en fait. la commerciali- 
,ation des produits nationaux et de ceux en 
wvenance d’uritres Bats nzemhres >>. I 

vente reservee, interdiction d’ouverture 
dominicale des conunerces...)(35). 

- 

On notera, de fagon incidente, qu’au- 
jourd’hui c’est precisement l’arret Keck 
et Mithouard qui permet de justifier 
I’existence du monopole pharmaceu- 
tique au regard du droit communautaire. 
Ce monopole, en tant qu’il impose des 
restrictions relatives aux personnes pou- 
vant vendre des medicaments, apparait 
comme une simple modalite de vente. 
Comme telle, il n’a pas a etre justifie 
pour des raisons tenant 6 la protection 
de la Sante publiquet36j. La CJCE a 

35, Voir notamment CJCE, A&& Hunermund, 
15 dk. 1993, Atf. C-292/92, get. p.6787 et s.; 
CJCE, A&t Commission/Republique hellenique, 
29 juin 1995, Aff. C-391/92, Bull. CJCE no 19/95, 
p. 4; CJCE, A& Verband Sozialer Wettbewerb 
e. v./ Chnique Laboratoires et E&e Lauder 
Cosmetics, 2 fev. 1994, Aff. C-315/92, Bull. CJCE 
no 4Y94. p, 4; CJCE, Am% Conunission/RFA, 
l~juhs 1994, Aff. C-317/92, Rec. p.2039 et s.; 
A& Tankstation ‘t Heukske et Boermans, 2 juin 
1994, Aff. C-401/92 et C-402/62, Rec. p.I-2199. 
36. La situation etait bien diirente avant l’ar& 
Keck et Mithouard, lequel constituait un revhe- 
ment de jutisptudence. En effet, en 199 1, dans ses 
a&s Delattre (CJCE, A&t Delattre, 21 mars 
1991, Aff C-369/88, Rec. p.1487 et s.) et Monteil- 
Samanni (CJCE. A&t Montei&Samanni, 21 mars 
1991, Aff. C-60/89, Rec. p.1547 et s.), la CJCE 
avait degage la notion d’un monopole dont la 
justtflcation est ptisumee s’agissst des prod&s 
entrant dans la d&&ion comr$nmautaire du 
mt?dicament (sous reserve que la preuve contraire 
ne soit rapport&a), et c&e d’un monopole a justifier 
s’agissant des a&es prod&s &clus dam le 
monopole d’un &at membre : ic.5, en principe, les 
Etats men&es peuvent reserver la vente au detail 
desproduits qui entrent darts la &jinttion commu- 
nautaire du m&dicament aux pharmaeiens et si, 
dans ces conditions. leur monopole peut, pour ces 
produits. hre presw& constituer une forme 
a&x& de protection de la sunte puhlique. la 
preuve contraire peut etre rapportee palrr certains 
medicaments, dont rutilisation ne ferait pas courir 
de dangers serieux d la sank! publique et pour 
lesquels ia soumission au monopole des pharma- 
ctens apparattrait mantfestement disptoportionnee 
‘..J En ce qui aoncerne les awes produits, comme 
reux dits de “pampharmacie”, qui peuvent 3ttr.e tres 
divers, si un monopoie est con&+ aux pharma- 
rieta pour leur conunercialisation, la necessite’ de 
:e monopole. pour la protection de la same 
oublique ou des consommateurs, doit. q&e que 
roit, d’ailieurs, la qualification des produits en 
lioit national, &re etablie darts chaque cas et ees 
leux objectif ne doivent pas pauvoir Stre atteints 
7ar des mesures mains restrictives du commerce 
ntra-communautaire. p) Cette j+isptudence 
mt&ieum &tit Cvidemment beaucoup moins 
‘avorable a la conception extensive du monopole 
phannaceutique que nous con&sons en France 
Pour une etude plus approfondie des jusnfications 
iu monopole pharmaceutique, on pourra se 
‘eporter a E. Fouassier, La Notion juridtque de 
nedirament, i?dttions Tee & Dot Lavoisier, Pans 
999, spit. le chdpitre 4). 
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d’ailleurs jug6 qu’une interdiction natio- que l’interdiction gCn&ale pode par sens de l’article 28 CE. II s’agit 18 du 
nale de commercialiser des laits trans- : l’article 43, paragraphe 1, de 1’AMG , premier apport d’importance de cet 
formis du premier Sge en dehors des 
pharmacies cons&tuait bien une telle 

s’applique B tous les op&ateurs concer- an& DocMonis. A notre connaissance, 

modalid de vent&et sortait, par cons& / 
n6s, nationaux ou &rangers. Cependant, c’est en effet la premike fois que la 
si la premi&e condition se trouve ainsi j 

quent, du champ d’application de l’ar- / 
CJCE, appliquant sa jurisprudence 

remplie, la deuxi&ne ne l’est pas aux 
title 28 du trait6 CE(37). 

Keck et Mitbouard, qualifie de mesure 
, yeux de la Cow. L’iinterdiction affecte d’effet @iv&lent une r&gie portant sur 

en effet davantage les pharmacies j des modali&% de vente et non des 
En premi&re anaiyse, le mCme raison- : &rang&es que les pharmacies ali[e- : conditions de ventec4’). 
nement semblait possible pour les res- : 
trictions en m&i&-e de vente sur 

mandes : N une interdiction telle que : 
celle en taause g&e davantage les phar- Puisque l’interdiction de la vente par 

Internet. Qualifier ces restrictions de macies sit&es en dehors de E’Alie- : correspondace tombe sous le coup de 
modalit& de vente permettait de ne pas j magne que eel/es situ&es sur le terri- : l’article 28 CE, elle ne peut Ctre tolCr6e 
les remet&e en question au regard de toire allemand. Si, pour ces derni&es, ii j que si elle est justifide par l’un des ink5 
l’article 28. Telle ttait la position dkfen- est peu contestable que cette interdic- r&s sup&rieurs prbvus g l’article 30 CE, 
due par l’Apothekerverbtid, soutenu B : tion les prive d’un moyen supplemen- en I’occurrence la protection de la sant.5 
cet tgard par la, Commission euro- ; 

1 
i taire ou alternatifd’atteindre le marche’ publique et des consommateurs. En 

pCenne et les gouvemements allemand, allemand des consommateurs finals de outre, cet objectif ne doit pas pouvoir 
heUnique, franca& et autrichien. Tous 
faisaient valoir qlie les deux critkres 
posks par la jurisprudence Keck et 
Mithouard, B savoir une application 
uniforme B tous les 0pCrateurs concer- 
n&s et n’induisant pas de difft%ences de 
traitement entre produits nationaux et 
produits import&, etaient respect& par 
les dispositions allimandes prohibant la 
vente des mtdicaments par correspon- 
dance. En particufier, le gouvemement 
aliemand reconnaissait que 1’AMG ren- 
dait I’acc&s au march6 allemand plus 
difficile pour les pharmacies &tranghres, 
mais faisait observer que, du fait de 
I’obligation d’exercice personnel 
pesant sur le phacmacien, les phar- 
macies Ctablies shr le sol national 
n’avaient pas non p&s un accbs illimitC 
ZI l’ensemble du march6 allemand. 

C’est cette analyse que rejette la CJCE. 
Apr&s avoir rappel6 ,qu’une entrave & la 
libre circulation peut &tre constituCe par 
une restriction porrant sur les condi- 
tions de vente d’un produit, elle indique 
que tel peut &tre le cas aussi de rkgies 
portant sur les modalitts de vente : en 
vertu de l’arr6t Keck et Mithouard, cc il 
se peut que des rPg1e.s commerciales, 
bien qu’elles ne portent pas sur les 
caractkristiques mt2me.s des proditits, 
mais r&Gssent les modalith de vente de 
crs derniers, puisset~t constituet- des 
mesures d’efe! kquivalent au sens de 
I’arricle 28 CE * si etles ne satisfont pas 
aux deux conditions 6noncCes dans cette 
dCcision(38). La CJCE admet ensuite 

37. CJCE, ArGt Verband Sbzlaler Wetlkwerb 
e v / Clmtque Laboratomzr ec E&tee Lauder 
Cosmdtlcs, op. i’il. 

38 A.&t Do~\/Iorns. potnt 68. 

me’dicaments, il n’en demeure pas ’ etre atteint de man&e aussi efficace 
moins qu’efles conservent la possibititk I par des me&es moins restrictives. 
de vendre les mbdicaments dans leurs 
officines. En revanche, Internet serail 
un moyen plus important pour les phar- 
macies qui ne sent pas ktabiies sur le 
territoire allemand d’atteindre directe- 
merit Iedit march& I...] En consequence, 
ladite interdiction n’affecte pas de la 
m2me maniPre la vente des mtdica- 
ments nationaux et celle des medica- 
ments en provenance d’autres ktats 
membres x (39). 

Cette argumentation ne nous apparait 
pas totalement convaincante. Comme 
nous l’avons vu plus haut, nous envisa- 
geons ici le cas de mkdicaments qui ant 
obtenu une AMM valable en Alfemagne. 
Dans la quasi-majorit des cas, ces 
mbdicaments seront done ddj;-ja commer- 
cialis&s de faGon traditiontielle en 
Allemagne par les pharmacies natio- 
nales (40). Ainsi l’interdiction de vente 
par Internet n’emptche nullement l’ac- 
c&s du march6 allemand, pour ces pro- 
duits originaires d’autres Etats membres 
mais pouvant &re ICgalement commer- 
cialists en Allemagne. 

C’est cependant ce raisonnement 
contestable qui permet 4 la CJCE de 
considerer que l’interdiction nationale 
de vente par correspondance des mt5di- 
caments dont la vente est r&servCe 
exclusivement aux pharmacies consti- 
tue we mesure d’effet kquivalent au 

39. Arr& DocMoms. pomt 74 et 75 

40. Quel serait en effet I’m&&, pour un 
iaboratoue pharmaceut~que. dc sokiter une 
autorlsation de mise SW le march6 si Ie rnhdica- 
merit n’est pas effecwement euploit6? 

1 Cela conduit la CJCE & introduire un 
, nouveau distinguo : 

: - en ce qui conceme les mkdicaments 
soumis B prescription medicale, l’ap- 
provisiotmement du public dcessite un 
contr6Ie strict justifiC par les dangers 

i graves que peuvent p&enter ces medi- 
: caments (article 71, paragraphe 1 du 
’ Code communautaire). Db lors, selon 

la Cour, CC la nkessite de pouvoir v&i- 
fier- d’une maniPre eftkace et respon- 
sable l’authenticite’ des ordonnances 
e’tablies par les me’decins et d’assurer 
ainsi la de’livr&zce du mkdicament soit 
au client lui-m&me, soit ci une personne 
chargke par ce dernier de venir le cher- 
cher, serait susceptible de just$er une 
interdiction de la vente par correspon- 
dance >>c4*) ; 

- en ce qui conceme en revanche Ies 
mkdicaments non soumis B prescrip- 
tion, les arguments avan& pour justi- 
fier l’interdiction de’la vente par corres- 
pondance ne tiennent pas. Ceux-ci ont 
trait B la n&es&t de foumir un conseil 
personnalis& et d’assurer une delivrance 
sCcuris6e. Or, la Cour estime que la 
vente par correspondance permet de 
satisfaire B de telles obligations. Elle 

41. Nous verrons ptus lam que cette nouveaute 
n’emporte pas de cortsCquence directe SW la 
ICgitrmitk du monopole pharmaceutique. Du 
moins SI court termed Dans la mesure oh le 
monopole est lui aussl une modahti de venle, II 
faudra wvre tout de m&ne de prks l.d Junspru- 
dence communautawe B venir. afin de savow ai la 
CJCE n’8volue pas dans son appkiation des 
deux conditrons A re$pecter pour @chapper 2 
I‘nppltcatton de i‘article 28 CE. 

41. Arr.% DocMorriS. pornt 119. 



L souligne m&me c lue <( f’achnt par 
Internet pourrait prt’senter des allan- 
tages tels que lu possihilite’ de passer * commande Li partir de la maison ou du 
bureau, suns ne’cess itk  de dkplacement, 
et de formuler calmement les questions 
c i poser aux pharmacien<v, avantages 
qui doivent Ctre pris  en ,considkra- 
tion )P (43). Concernant les r isques de 
m&usage ou d’abus, la Cour pric ise 
qu’cc  un tel r isque pourrait 2tre diminuk 
grace c i l’augmentation des e’le’ments 
interactifs existant sur Internet devant 
e^tre utilise’s  par le c lient avant que 
celui-ci ne puisse prock~er- d un achat. 
S’agissant de la possibilitk  d’abus, il 
n’est pas evident que, pour ceux qui 
souhaitent acqukrir  de faGon abusive 
des mkdicaments qui ne sont pas sou- 
mis  h prescr iption mtdicale, l’achat 
effectuk darts des pharmacies tradition- 
nelles prksente, en r&litt5,~3hs de di@ ii-  
cult& que I’achat par Internet ~(~4, 

Sur ce demier point Cgalemknt, on peut 
ne pas partager I’approche de la Cour qui 
pro&de par s imple voie d’affkmation. Le 
raisonnement nous pamit m&me un peu 
contradictoire. La Cour estime en effet 
que le c lient dispose, avec Internet, de 
plus de temps et de calme pour exposer 
son cas et formuler d’Cventuelles ques- 
tions (ClCment positif). Mais  elle ne per- 
Go it pas que cet avantage s’accompagne 
aussi d’un inconvCnient : le c lient souhai-  
tant acqukir  des mCdicam&ts de faGon 

i abusive disposera de plus de temps pour 
repondre aux questions iventuellement 
g&antes du pharmacien. Ce demier ne 
pourra plus prendre en compte un trouble 
kventuel pour pousser plus loin son inter- 
rogatoire.‘Il est done, selon nous, errok 
de penser que la vente v ia Internet ne 
facilite pas les demandes abusives. 

A la lumikre de tout ce qui prkbde, la 
Cour dit done pour droit qu’une inter- 
diction nationale de vente bar corres-  
pondance des midicaments constitue 
une mesure d’effet &quivalent B une 
entrave B la libre c irculatioh des mar- 
chandises au sens de l’article 28 du 
trait6 de Rome. Cette entrave peut Ctre 
kanmoins justifike pour de< raisons de 
protection de la sant6 publique, en 
recourant aux exceptions prfkues par 
l’article 30 du m$me trait&, en ce qui 
concerne les mkdicaments soumis  g 
prescr iption medicate. En revanche, 

43. Arret DocMonis, pomt 113. 
44 A&r DocMorris, potnt 114. 

i 

l’article 30 ne peut &tre invoqut pour 
justifier une interdiction absolue de 
vente par correspondance des mkdica- 
ments qui ne sont pas soumis  B pres- 
c r iption mCdicale(lj). Ce faisant, la 
Cour montre qu’elle entend favoriser le 
commerce k lectronique de ces demiers. 
C’est le deuxikme enseignement impor- 
tant de l’arr& DocMorr is. Toutefois, la 
position du juge communautaire est 
c lairement conditionke B l’application 
integrale du monopole pharmaceutique 
B ce type d’activitk. 

3) Le commerce 
k lec tronique couvert 
par le monopole 
pharmaceutique 
Sous r&serve de ce que nous avons 
mention& prCci?demment en ce qui 
concerne la justification juridique du 
monopole pharmaceutique (voir  
note 41), ce serait une erreur de voir  
dans l’arr& DocMorr is  une remise en 
cause de ce dernier, voire m&me un 
s imple effritement. Tout au long de ses 
motifs, la Cour de Justice fonde son rai-  
sonnement sur le fait que DocMorr is  est 
une soc iCtC pharmaceutique et qu’elle 
poss2de une activitt officinale tradi- 
tionnelle. En examinant de pr&s ce rai-  
sormement, on constate que la nCcessit6 
du monopole est reconnue pour des rai-  
sons de santC publique, mais  aussi au 
regard de consid&ations dconomiques. 
C’est le troisEme enseignement B rete- 
nir de cet a&t d6cidtment fort r iche. 

Les exigences de protection de la sank? 
publique sont prises en compte de dew 
fac;ons par le juge communautaire, 
Celui-ci confirme, en premier lieu, que 
la vente de mtdicaments v ia Internet ne 
peut se faire que dans des conditions 
garantissant la stcurid des patients. De 
ce point de vue, N en ce qui concerne la 
ntcessite’ d’informer et de conseiller  le 
c lient Ears de l’achat a? un mkdicament, 
la possibilitP de pre’voir  une informa- 
fion et un conseil suffisants ne saurait 
?tre exc lue P au seul motif que les mddi-  
caments vendus ne sont pas soumis  B 
prescr iption et sont conGus en we 
d’une utilisation non mCdicalis6e c4@. 
Comme on l’a vu plus haut, le s ite 

45. An&t DocMorris. article 1, a), paragraphes 1 
et 2. 
46. ArrGt DocMorr~s, point 113. 

devra &tre ClaborC de ,facon g prtverk‘ 
les achats abusifs, inutile;, voire dange- 
reux. 11 appartiendra aux pharmaciens 
de mettre en place les outils interactifs 
permettant d’effectuer un acte pharma- 
ceutique r igoureux(47). Cela ne sera 
possible que dans la mesure oi la per- 
sonne qui rkalisera cet acte est bien un 
sp6cialiste du mtdicament. 

. 

En second lieu, la CJCE reconnait qu’un 
contrijle est ntcessaire non seulement 
en ce qui conceme l’acte de vente et la 
qualitt des produits  proposCs sur 
Internet, mais  qu’il convient d’Ctendre 
celui-ci & l’ensemble du s ite et de l’acti- 
v itC pharmaceutique v irtuelle. A cet 
Bgard, I’Apothekerverband faisait valoir 
que. B la diffkrence des pharmacies tra- 
ditionnelles, les pharmacies purement 
v irtuelles ne seraient pas soumises B un 
contr6le suffisant et sgstr5matique de la 
part des autoritks sanitaires. La Cour 
rkpond que, dans la tiesure oti Ie s ite 
Internet proposant des m&dicaments g la 
vente n’est qu’une extension informa- 
t&u@cne pharmacie traditionne&, cet 
argument<‘e~a~$%%nent. Ainsi la 
soc i&C DocMorr is  est-elle soumise B 
toutes les obligations de serv ice public 
imposCes aux pharmacies nCerlandaises 
et fait I’objet de contr&es rdguliers de 
leur part : <C le fait m2me que la “phar- 
macie v irtuelle” est SoLlhzise au contrdle 
des autoritt2 ne’eriandaises n’est pas 
mis  en doute, en sorte we les arguments 
avancb par l’ilpothekerverband pour 
soutenir, d’une manitregtM-ale, que le 
contrBEe auquel une telk pharmacie est 
soumise est insuflsant, en comparaison 
de celui que supporte une pharmacie 
traditionnelle, ne sauraient e^tre 
accueillis  F>(~@, 

47. Afin de respecter cette obligation, il pa&t 
impossible de concevoir un s ite qui se limite g 
un s imple espace de commande. La vente ne 
peut intervenir qu’aprks le recueil d’un minimum 
d’informations. II s ’agit done de concevoir un 
espace v irtue1 permettant d’effectuer dans son 
int6gralitC l’acte de dispensation au sens de 
i’article R. 5015-48 du Code de la sant6 
publique. 
48. At& DocMorris, point 105. La socitt6 
DocMonis soulignait d’aiilews qu’elle,ttait 
soumise au contrale de I’inspecteur d’Etat des 
pharmacies nkerlandais. Cette surveillance 
porterait sur toutes les proc@res et 0pCratlons 
r6alis6es dans le cadre de l’exploitation de la 
pharmacie et de la vente par oorrespondance de 
mtdicaments. En outre. co&nn6ment au drwt 
n8erfandak.. toutes les pharmacies seraient 
tenues de consigner leurs nor&es intemes de 
skurid et le d&oulement des proc6dures dans 
un maouel de qua1tt.k 
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Les consequences tconomiques d’une objectifs de nature purement Ccono- s&s sur la toile. 11 y a quatre ans, 
vente de mkdicaments via Internet sont 
aussi abordees par la Cow En effet, i 

mique ne puissent justifier tine entrave 1’Institut national de la consommation 
au principe fondamental de la libre cir- , mettait en garde le public contre les 

: 1’Apothekerverband faisait observer j culation des marchandises, il ne saurait : risques engendres par l’achat sur 
que les pharmacies virtuelles pouvaient : &r-e contest6 qu’un risque d’atteinte 1 Internet de produits douteux. Se trou- 
&tre cr&es sans qu’un investissement grave a l’equilibre financier des offi- vait notammzent mise en cause une 
important soit ndcessaire et avec une j tines traditionneIIes serait de nature 2t ’ publicite diffusee sur un site Internet 

: dotation en capital minime. De surcroit, j remettre en cause la perennid de leur : pour un s midicament )> denomme Bio- 
j les sites commercialisant leurs produits activite, done, a terme, susceptible de I bacc5’). Diffusees en anglais, espagnol, 

par Internet pounaient se reserver les ! nuire & la dispensation du medicament fran@s, allemand, italien et portugais, 
marches les plus rentables, c’est-a-dire : et, de faGon plus g&r&ale, a la protec- 
ne pas referencer l’ensemble des medi- tion de la same publique. 

des pages en&es decrivaient ce pro- 
’ duit comme un <~complkment enzyma- 

caments, mais focaliser leur activite sur 
les produits economiquement les plus 
interessants. I1 existerait ainsi un risque 
de dedquilibre dans la distribution du 
mtdicament, de nature a mettre en dan- 
ger la survie des pharmacies tradition- 
nelles. Ces demieres resteraient en effet 
soumises a une s&!ie d’obligations cot% 
teuses, notamment celles d’entretenir 
un assortiment complet de produits, de 
stocker une quantid minimale de medi- 
caments et d’assurer un service de 
garde. 

De nouveau, c’est parce que la vente 
par Internet demeure dans le champ du 
monopole pharmaceutique que la Cour 
peut Ccarter de tels arguments. La 
necessid de garantir un approvisionne- 
ment en medicaments Btendu et adapt6 
aux besoins, notamment a travers 
l’existence d’un reseau d’officines bco- 
nomiquement viable, n’est pas remise 
en cause puisqu’en l’espece la <<phar- 
macie virtuelle 2 est aussi une officine 
qui se trouve soumise a des obligations 
de service public. Ces exigences &ant 
relativement simiiG~‘Dat 
membre 1 l’autre, il n’y a p-XT% 
famn des conditions de la 
concurrence(4”). 

Cette position du juge communautaire 
entraine une consequence importante 
qu’on peut considerer comme le qua- 
trieme enseignernent de l’arr&t 
DocMorris : comme nous l’annoncions 
en introduisant cette partie, il n’est pas 
possible, m&me pour un pharmacien, de 
se lancer exclusivement dam une acti- 
vitt de vente de midicaments non sou- 
mis a prescription sur Internet, c’est-a- 
dire sans possederune licence pour 
une officine traditionnelle. En effet, 
dans un nareil cas. les arguments de 

Cet aspect de l’arret DocMorris 
emporte totalement l’adhdsion. L’atta- 
chement du juge communautaire au 
monopole pharmaceutique est ici plei- 
nement justifie, tant les risques lies g la 
faculte de se procurer des medicaments, 
via Internet et des sites non pharmaceu- 
tiques mal identifies, apparaissent Cvi- 
dents. Le premier de ces risques 
consiste en la possibilite offer& a n’im- 
Porte quel consommateur de se procu- 
rer librement des produits interdits ou 
soumis B prescription en France en rai- 
son de leurs effets secondaires ou de 
leur possible toxicitC(50). 11 existe la un 
veritable danger de voir se constituer 
des circuits d’approvisionnement paral- 
lbles qui ne pourront que favoriser le 
developpement de fleaux tels le dopage 
ou la toxicomanie. 
Le commerce Clectronique risque 6ga- 
lement d’entrainer l’dmergence d’un 
nouveau charlatanisme. En raison d’un 
sentiment de relative impunitt, cer- 
taines personnes indelicates pourraient 
&tre tentees de presenter sur Internet des 
produits comme des medicaments, 
alors qu’ils ne sont pas agr& et ne pos- 
&dent aucune des proprietes alleguees. 
Des exemples de telles pratiques com- 
mencent malheureusement B Ctre recen- 

SO. II existe deja sur Internet des centaines de 
sites oti I’on peur se procurer des substances de 
tomes sortes ~ de l’ecstasy, des psychotropes, des 
hormones de croissance ou d’autres produits 
classes sur la liste I des substances veneneuses. 
A Montpellier, le 23 mars 1999. huit cents 
medecins et pharmaciens ont r% entendus g tnre 
de temoins dans ie cadre d’une mformatton 
ludiciaire sur la vente. ,?a Internet, de medtca- 
merits mterdits. Selon la plainte du Conseil de 
I’Ordre des mCdecins des Pyre&es onemales. 
ces medicaments tenses favoriser i’amaigrisse- 
ment auraient 616 vendus par une soc1Ct6 

tique biologique et nkurel B. Pour la 
somme de 300 dollars les trois bou- 
teilles, hors frais de port, il Ctait pos- 
sible de se procurer cette cure veritable- 
ment miraculeuse, puisque susceptible 
d’agir con&e le cancer C< en re’duisant 
les metastases )>. Le Bio-bat etait egale- 
ment indique pour ales malades d’he’- 
patite et d’autres maladies produites 
par l’action de virus et d’autres agents 
pathogPnes >>: Peut-Ctre plus grave 
encore, les mentions figurant sur le site 
visaient a detoumer certains patients de 
leur therapeutique habituelle. En effet, 
selon ses distributeurs, le Bio-bat ne 
produisait N awun effet secondaire, au 
contraire, son utilisation serait recom- 
mande’e quand le patient est soignk 
avec des effets secondaires skrieux B ! 
On imagine les ravages que pourrait 
causer ce type d’information aupres de 
malades affaiblis et parfois enclins a se 
montrer credules lorsque les traitements 
classiques s’averent decevants. 

D’une facon plus g&&ale, I’acheteur 
intemaute n’a aucune garantie quant a 
la qualite des produits commercialises. 
Internet augmente en effet le risque de 
voir circuler en Europe des contrefa- 
sons ou des produits p&rim&. Un site 
frequent6 par des mtdecins suisses pro- 
posait ainsi a la vente une liste de divers 
medicaments a”prix casses en raison de 
la proximite de leur date de peremption 
ou parce qu’ils etaient deja pCrimts(52’. 
Par ailleurs, m&me si le produit d’ori- 
gine est de bonne qualite, il est possible 
que les conditions de transport soient 
inadequates. Or, on sait que de nom- 
breux medicaments, et souvent parmi 
les plus delicats a manier. r&lament des 
exigences particulieres de conservation. 

I‘Apothekerverbancl, retr&veraient install&e a Barceione 3 ties prattclens, dont au 

toute leur pertinence. Bien que des moms trots cents exereatent dans les Pyrentes 5 1. (c Ln m6dJcament mnacle sur le Web n. 

orientales. I’Avevron et I’HCrault. La ;oci&te INC t-lrbrlo, no 1125. 19 mai 1000. p. 8. 
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espagnole approksionnait les medecms et les 52. B. ?khaad. cc Internet. un sue brade des 
pharmaciens g&e a une entreprrse mstallee B medicaments 5 fraicbeur douteuse )). L’Hehdff. 
Montpeiller. nc 20. 14 mai 1998. 



Bien d’autres inconvenients sont sus- 

: 

ceptibles d’accompagner cet acds faci- 
lit6 aux produits pharmaceutiques. Ce 
sont l’autodiagnostic erront, l’autom& 
dication et/au la surconsommation 
inappropri&es, la dtlivraoce injustifike 
de medicaments, la mkcofinaissance de 
contre-indications et d’interactions 
mCdicamenteuses. On ne $oit pas nkgli- 
ger non plus les risques engendrks par 
une information inexistante, parcellaire 
ou tout simplement incompr6hensible. 
Les mkdicaments ache& &ur des sites 
&rangers non pharmaceutiques et expC- 
diCs par voie postale ne sont pas for&- 
ment accompagn6s des renseignements 
n&essaires B un bon usage. M&me lors- 
qu’une notice complbte est jointe, elle 
n’est pas le plus souvent traduite en 
franGais et des confusions ou erreurs 
diverses peuvent alors suflenir en rai- 
son de difficult& de traduction. 

Demier point noir, l’absence de confi- 
dentialiti des donntes-patient. Les 
entreprises qui font de l’e-commerce 
conservent leur fichier client5le et l’his- 
torique des contacts avec les consom- 
mateurs. Sans le savoir, celui qui 
consomme de l’information medicale 
sur Internet ou qui commande des pro- 
duits pharmaceutiques est suivi ZI la 
trace par le biais de cookies (outils 
informatiques permettant de suivre l’in- 
temaute d’un site B l’autre, afm de d&fi- 
nir ses centres d’int&&). 11 est ainsi 
possible de reconstituer le profii de 
Sante des clients, ainsi que les maladies 
dont ils souffrent. On imagine que ce 
type d’information pour&it intCresser 
bien des, tiers : assurances, banques, 
employeurs... Des dCrives sont pos- 
sibles. Les probl6mes de sant6 publique 
se doublent done d’enjeux Cthiques 
graves. 

Affirmer nettement que la vente de 
mkdicaments en France via Internet 
rel&ve du monopole pharmaceutique 
Termet d’engager des poursuites contre 
les sites non pharmaceutiqres se livrant 
i ce type d’activitk. Certes, en vertu du 
&cipe de la territorialit des lois, le 
lroit penal fran$ais ne s’applique que 
;ur le territoire national(53). Mais il 

i3. L’article 3 du Code civil dispose B cet Cgard 
[ue K les lois de police ei de slirete’ oh&ent tous 
‘eux qui habitent le territoire D. Par lois de 

I lolice, il faut comprendre le droit.ptkal, les lois 
de &ret& les r&gles de I’organisat’ron administra- 
live. le Code de la route... 

I 

__. -___ -_._“_---------.-._-_-- 

convient aussi de se r&firer ?I l’ar- 
title 113-2 du Code p&al qui stipule 
que <C la loi p&ale frangaise est appli- 
cable aux infractions commises sur le 
territoire fran~ais 8 et precise que 
u l’irtfraction est r&v&e commise dLs 
lot-s que l’un de ses faits constitutifs a 

’ eu lieu sur ce territoirej,. II en rksulte 
que les juridictions frangaises pourront 
reconnaitre la comp&tence de la loi 
franqaise m&me si les faits en cause 
sont Cgalement incriminCs $ 1’6tranger. 
On reconnait lh une simple application 

; de la theorie de !B : l’infraction 
est rCputte commlse partout oil sont 
localis& ses Wmenis constitutifs. 
AppliquCe B Internet, cette solution est 
particuli&ement contraignante puis- 

coopCration entre &tats bien plus effi2 
cace que celle observte actuelle- 
ment(55). 

La vente de medicaments sur Internet 6 
partir de sites non pharmaceutiques 
&ant n&nmoins clakment illkgale, il 

: parait logique de s’interroger sur les 
modalit& de mise en.ceuvre d’une telle 

: activite par le biais des professionnels 
habilitis 2 dispenser les medicaments, & 
savoir les pharmaciens. L’arret 
DocMorris invite done g s’interroger 
sur le rCgime des pharmacies vir- 
tuellesc5@. 

qu’elle oblige l’administrateur d’un site 
g se conformer ZI toutes les lois en pr& 

: sence ou, plus concr6tement, B res&c-l _ 
ter la plus restrictive de ces loiscs4).P d pour les pharmacies 

virtuelles 

II. L’absence 
de rkgime juridique 

Sur cette base, les personnes adminis- 
trant un site non pharmaceutique rkali- 
sant des ventes de midicaments en 
France s’exposent G des sanctions 
p&ales. Leur activid enfreint en effet 
l’article L. 42il-1 du Code de la santC 
publique qui pose le principe du mono- 
pole pharmaceutique pour la vente de 

: tous les mbdicaments. En vertu de ce 
: texte, toute personne non munie d’un 
i dipl6me l’habilitant B exercer la phar- 
: macie en France et qui vend des m6di- 
j caments sur le territoire, quelles que 
: soient les modalit& de cette vente, se 

rend coupable d’exercice ill6gal de la 
pharmacie, dClit p&u et reprim& par 
l’article L. 4223-l du mCme code. 

Toutes les consid6rations qui p&&dent 
ne doivent pas dissimuler qu’une diffi- 
cult6 demeure pour l’application de la 
r&gle de droit sur Internet. Les per- 
sonnes impliquCes dans le commerce 
virtue1 peuvent s’av&rer difficiles it 
identifier. 11 est en effet souvent malaise 
de dCterminer qui est reellement le pro- 
pri&aire d’un site web implant6 $I 
l’&ranger, de m8me que toutes les per- 
sonnes chargCes des op&rations de corn+ 
mercialisation, Dbs lors, l’engagement 
des poursuites peut s’en trouver consi- 
derablement retard6 En outre, mGme si 
des sanctions sont pronondes, se pose 
encore le delicat problBme de leur exC: 
cution. Celle-ci nCcessiterait une 

54. C. Latry-Bonnart, N L’arsenal p&al Juridique 
SW Internet D. Guz. Pal. lo-22 juil. 1997. p. 24. 
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En ce qui conceme la mise en Oeuvre de 
la vente de mkdicaments sur Internet, 
l’arr& de la CJCE apparait assez suc- 
cinct(57). Le juge communautaire &tait 
limit6 par le cadre des questions prkju- 
dicielles qui lui Ctaient posCes. I1 ne 
pouvait alier au-deli. S’il se prononce 
en faveur de la vente Clectronique, via 
le site Internet d’une pharmacie, des 
mtdicaments non soitmis 3 prescrip- 
tion, il n’aborde que de fac;on 1imitCe 
les conditions de cette activiti. Les pre- 

55. M.-E. Pancrazi faisait observer & cet Bgard 
ye C( les d&&ions judiciaires ret&es dans vn 
Etut ne sent pas automatiquement reconnws d 
V&ranger, et que, pour pous;birfuire l’ohjet 
d’une mesur’e d’e.kution f&z&e dans un Etaf 
&ranger, elies doivent au pr+$aIable faire l’objet 
&we mesure d’exequantr dans cet &at x 
cop, cit., spkc p. 48). Au-de@ du tenitoire 
communautaire, ces proc6dures soul&vent de 
sdrieuses difficult&. 
56. Now employons ce terme par facilitk de 
langage. Toutefois. dam la mesure oh les sites 
Internet des offkines ne poutratent calquer leur 
activiti sur l’int&gralik? de c&es pratiqdes de 
faqan traditionnelle, I’appelkion de ~~pharma- 
ties virtuelies S> rev&, en to*e rigueur, un 
camct&re abusif. 
57. On soulignera toutefois gue la CJCE foumit 
une prtksion importante en ce qui conceme les 
modal&& d’approvisionnement d’une pharmacie 
virtuelIe (points 127 9 134). Elle conceme la 
riimportation de mkdicaments (premike 
question sous c). La Cour ne,voit pas d’obstacle 
B ce qu’une pharmacie virtuelle d’un &at 
membre importe dam un autre kat (via la vente 
au particulier sur Internet) de’s mkdicaments 
qu’elle a pr+c&demment ache& auprks de 
grosslstes Ctablls dans ce second Etat. 
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cisions qu’il nous donne concernent 
notamment la publicit6, point qui ttait 
soulev6 par le juige aliemand dans sa 
saisine. M&me si les rbponses apporties 
restent lacunaires, nous verrons qu’il 
est possible d’aller plus loin et d’abor- 
der les sp&ificitts,du droit fran~ais en 
la mat&e (1). Reste que les aspects 
relatifs B la mise en ceuvre pratique et 
au contrcile de cette activit6 mCrite- 
raient d’Ctre pr&isCs et que, sur ce 
point, l’arr& DocMorris semble n&es- 
siter, en France, une intervention du 
pouvoir tiglementaire (2). 

1) Commerce adectronique 
et publicite’ 
En parall5le de l’incerdiction de vendre 
par correspondance des mtdicaments 
rCserv6s aux pharmhcies, le droit alle- 
mand connait aussi des dispositions 
spCcifiques relatives 5 la publicit phar- 
maceutique. Ces d&n&es sent regrou- 
pees dans le Heilmittelwerbegesetz 
du 19 octobre 1994 (ci-aprgs le HWG). 
Aux termes de san article 3 his, ce 
texte interdit N toute’publicite’ pour des 
me’dicaments qui sont soumis h autori- 
sation et qui ne sont pas autorise% ou 
consid&.+ comme autorist% en vertu 
des dispositions du droit des produits 
pharmaceutiques >F. L’article 8 du 
HWG &once quant & lui : << I) Est ill&- 
gale toute publicit& qui tend d vendre 
par correspondance des mkdicaments 
dont la dklivrancc est rkserve’e aux 
pharmacies [...I 2) De p/us, est illkgale 
la publicite’ qui tend a vendre des mkdi- 
caments par la voie du te’le’achat ou 
certains mtdicaments par la voie de 
l’importation individuelle [...I B. Enfin 
l’article 10 dispose : N I) S’agissant de 
me’dicaments soumis ci prescription 
medicale, la publi’cite’ ne peut e^tre 
adresse’e qu’ri des mkdecins, ci des den- 
tistes, d des v&Prinaires, di des phar- 
maciens ou ci des personnes atioris&es 
& faire le commerce de ces me’dica- 
ments. 2) S’agissant des mkdicaments 
C(UI sent destine’s & remkdier; chez !es 
htmains, ci des prob&mes d’insomnie 
ULI ci des troubles psychiques ou d 
influencer E’humeur, aucune publicite’ 
n‘est autorise’e en dehors des milieus 
pt;ofessioiltlels j>. 

Dans le litige oppasant I’Apotheker- 
verband j DocMorris. ii 6tait logique 
yue le juge allemand s’interrogek tga- 
lemcnt sur la compatibilitC de ces dis- 

positions avec le droit comtiunautaire. 
Cela faisait l’objet d’une deuxi&me 
s&e de questions pastes B la CJCE. On 
les trouvera reproduites ci-dessous : 

u 2) Est-il compatible avec les articles 28 
et 30 CE qu’une interdiction nationale 
de pub&cite’ pour la vente de me’dica- 
ments par correspondance, ainsi que 
pour ies me’dicaments 6 usage humain 
soumis CE prescription mkdicate et pour 
les mMicaments d usage humain en 
vente exclusive en pharmacie, qui sont 
autorisks duns E’Etat d’origine, mais 
pas dans r’L?tat d’importation, receive 
une interpre’tation large au point que 
l’on qualifie de publicite’ interdite le 
Fortail Internet d’une pharmacie d’un 
Etat membre de I’Union europkenne 
qui, outre la simple prksentation de 
l’entreprise, dkrit les diffkrents midi- 
caments en indiquant le nom du pro- 
duit, sa soumission e’ventuelle h pres- 
cription me’dicale, les dimensions du 
conditionnement ainsi que le, prix, et 
offre, en m&me temps, la possibilitt de 
commander ces mkdicaments grace d 
un formulaire de commande en ligne, 
de sorte que les commandes transfron- 
tali&es de mkdicaments, par Internet, y 
compris la livraison transfrontalitre de 
ces mkdicaments, sont en tout cas ren- 
dues sensiblement plus di$kiciles ? 

a) Eu &ard ci l’arkle I”‘, paragraphe 3, 
de la directitle 2000/31 [...I, les 
articles 28 CE et 30 CE commandent- 
ils d’exclure ladite prisentation sur 
Internet d’une pharmacie d’un &at 
membre de 1’Union europkenne, ou cer- 
tains e’lkments de cette pr&entation, de 
la notion de publicitk aupr& du public 
au sens de 1’article ler, paragraphe 3, 
et de I’articte 3, paragraphe I, de la 
directive 92128 [...I, afin &assurer kga- 
lement en pratique l’offre de certains 
services de la sociktre’ de l’information ? 

b) Wne restriction e’ventuelle de la 
notion de publicite’, impose’e au titre 
des articles 28 CE et 30 CE, peut-elie 
.&r-e justifie’e en ce qu’il y a lieu d’assi- 
miler les bulletins de commande en 
ligne, qui ne contiennent que le mini- 
mum d’informations ne’cessaires pour 
passer commande, etlou d’autres Pie’- 
merits du site Internet d’utle pharmacie 
d’un ktat memhre de I’lJnion euro- 
pe’etme ii des catalogues de lznte et/ON 
des listes de pris, au sens de l’article 
I”“, paragraphe 4, de la directive 
9212&CEE? 

3) Darts l’hyp&hbe oli certains aspects 
partiels de laprksentatiyn sur Internet 
d’une pharmucie d’un Etat membre de 
1’Union europe’enne violent des disposi- 
tions concewmt la publicitk pharma- 
ceutique, fautG1 infkrer des articles 28 
CE et 30 CE que le commerce trans- 
frontaiier de mtdicaments, qui a lieu 
grfice d cette prkentation, doit e^tre 
conside’re’ comme le’galement admis- 
sible, malgre’ la publicite’ prohibke, 
pour assurer we mise en azuvre plus 
ejkace du principe de la libre circula- 
tion des marchandises ? B 

En fait, ces interrogations tr6s dCtaillCes 
peuvent se rbswmer en questions beau- 
coup plus simples : le portail Internet 
d’une pharmacie prksentant des m6di- 
caments 21 la vente peut-il i3re qualifi6 
de publicit ? Cette public& peut-elle 
faire l’objet d’une interdiction spkci- 
fique ? Au cas dh une interdiction l&ale 
de publicit wait de nature B rendre 
impossible le Commerce tlectronique 
des mkdicaments, doit-on restreindre la 
notion de publicit ou considkrer que 
cette interdictisin n’est pas opposable, 
afin d’assurer Ia libre circulation des 
marchandises ? Cela revient B dire que 
le juge allemand souhaitait voir prkciser 
la nature des informations figurant 
n&essairement sur un site de vente 
klectronique, ainsi que les const- 
quences de cette qualification. 

Cette partie de l’arr& DocMorris pr& 
sentait un grand, int6r& pour les obser- 
vateurs frangais, car il a Ct6 souvent 
aKgu& que les dispositions nationales 
en mat&e de publicit6 pour les offi- 
tines et pour les mkdicaments contri- 
buaient 5 rendre impossible la vente de 
ces derniers sur Internet. A cet tgard, les 
kponses apportks par le juge commu- 
nautaire seront‘probablement jugCes 
dkcevantes par beaucoup de ces obser- 
vateurs. Cependant nous verrons ci-des- 
sous qu’en nous rbfirant, notamment, 
aux conclusions pr&ent6es par I’avocat 
g&&al prts la Cour de justice, il est 
possible d’approfondir la riflexion. 

Analysant les questions qui lui &taient 
poskes, le juge oommunautaire &once 
fort justement que la CompatibilitC 
d’une interdiction de publicid avec les 
articles 28 et 30 CE pr&uppose qu’une 
vente 16gale de mbdicaments par 
Internet co’incide avec une interdiction 
ICgale de la pubIicitC pour ceux-ci qui 
pourrait porter atteinte B cette vente. Ce 



n’est en effet que G lorsqu’une interdic- 
tion de publicit& compatible avec le 
droit communautaire coi’ncide avec une 
vente par Internet e’galement compa- 
tible avec celui-ci qu’il y aura lieu 
d’examiner la question portant sur 
l’e’tendue de I’ittterpr&ation de la 
notion de publicit P cs8). 

Or qu’en est-il en Allemagne? Les inter- 
dictions de publicid pour’ les m&dica- 
ments non autoriks ainsi que pour les 
midicaments soumis g pre@iption m&Ii- 
tale sont conformes au Code communau- 
taire(59). Elles constituent done, comme le 
rappelle oppomtnkment le -juge commu- 
nautaire, des mesures de transposition 
nationale d’une mesure d’@rmonisation 
communautaire. Comme telle, et compte 
tenu de ce qui a d&ja &k dit sur les condi- 
tions de la primauti du d&t d&iv& ces 
interdictions ne peuvent faire I’objet 
d’une remise en cause en invoquant leur 
Cventuelle non-confonnitk aux principes 
fondamentaux posts par le trait6 de 
Rome@jO). 

En ce qui concerne l’article 8, para- 
graphe 1, du HWG qui-prtvoit une 
interdiction g&kale de la publicitt 
pour la vente par correspondance des 
mtdicaments, la CJCE adqpte une posi- 
tion diff6rente. Elle constate tout 
d’abord qu’une telle disposition n’a pas 
d’equivalent au niveau de.Ia rkglemen- 
tation communautaire. L’article 88, 
paragraphe 2, du Code communautaire 
autorise, au contraire, de faqon g&C- 
rale la publicit& B destination du public 
pour les mkdicaments prkvus et conqus 
pour &tre utilisCs sans l’intervention 
d’un mkdecin, tout en prtvoyant au 
besoin le conseil du pharmacien. La 
CJCE insiste ensuite sur le fait que la 
p&endue nkessiti de la presence 
physique d’un pharmacien lors de 
l’achat de ce type de mkdicaments ne 
peut justifier leur interdiction de vente 
par correspondance. Elle en d&duit que 

58. Arr& DocMorris, point 137. 
59. L’article 87, paragraphe I du Code commu- 
nautaire stipule que CC tes Etats membre interdi- 
sent toute puhlicldfaite b t’igard d’un 
m~dicumenl pour tequet une aurorisarion de mise 
SW le marchi conforme au droir communaruaire 
n’o pas Ptb d&n&e B. L’article ‘18, paragraphe 1, 
du m&ne code ajoute que c< le.7 Erdrs membres 
interdisent iu publicire’ arcprh du pwbtic foite h 
t’+ard des medxaments : - qui ne perwent he 
de’trvr~s que sur prescriprion midwte [.. ] D. 

60. A&t DocMorris, porn& I38 et 139. 

l’interdiction de publiciti allemande, 
d&s lors qu’elle vise ce type de vente 
pour tous les mgdicaments, y compris 
ceux qui ne sont pas soumis h prescrip- 
tion, est contraire aux dispositions de 
l’article 88 du Code communau- 
taire@‘). 

Partant, la Cour se contente de consta- 
ter qu’il n’existe pas, dans l’affaire qui : 
lui est soumise, d’interdictcon de publi- : 
cite conforme au droit communautaire j 
pouvant avoir pour effet d’empkher la / 
vente 16gale des mkdicaments par j 
Internet. Elle considkre done logique- 
ment qu’il n’y a pas lieu de ripondre,B 
la deuxikme question sous a) et b), non 
plus qu’g la troisikme question. Si cette 
riponse tronquCe suffit en effet 2 p&i- 
ser les limites auxquelles se heurte la 
lkgislation allemande, elle apparajit 
insuffisante en ce qui concerne le droit j 
franc;ais. Notre lkgislation en mat&e 
de publicitt pharmaceutique prksente 
en effet une particularit par rapport 1 
aux textes en vigueur outre-Rhin. 
L’article L. 5 122-6, premier alida, du 
Code de la sand publique dispose que 
Q la publicite’ auprts du public pour urn 

I 

me’dicament n’est admise qu’d la , 
condition que ce mkdicament ne soit ; 
pas soumis d prescription medicale, : 
qu’il ne soit pas remboursable par les 1 
re’gimes obligatoires d’assurance : 
maladie et que l’autorisation de mise I 
sur le mar&t! ou l’enregistrement ne j 
comporte pas de restrictions en matihe 
de publicitk aup& du public en raison ’ 
d’un risque possible pour la suntr’ 
publique >>. 

C’est l’interdiction de la publicitk i 
<C grand public >) pour les mkdicaments , 
remboursables qui retiendra ici notre 
attention, en raison du march6 non 
nigligeable que repkentent ces der- 
niers. 11 est bien entendu 1Cgitime de se i 
poser les mgmes questions $ l’egard de i 
cette interdiction que celles pr&ent&es : 
par le juge allemand devant la CJCE. ’ 
Cette disposition est-elle compatible / 
avec le droit communautaire ? Si oui, 
peut-on, au nom du principe de libre ; 
circulation des marchandises, passer : 
outre l’interdiction ou restreindre ’ 
l’itendue de I’interprCtation de la ; 
notion de publicitk ? 

RCpondre 5 la premiere question pode I 
ne soultvera guh-e de difficult&s. Nous 

61. AIT& DocMoms, pomt t44. 

pouvons reprendre en.,effet le raisonne-‘ 
ment adopt6 par le juge communautaire 
pour les mCdicaments non autorisCs et 
les mkdicaments sour&s B prescription. 
L’article 88, paragraphe 3, du Code 
commynautaire dispose en effet que 
cc Ees Erats membres peuvent interdire 
sur leur territoire la p~blicite’ auprks du 
public faite d l’kgard des mkdicaments 
qui sent remboursabl& B. L’interdiction 
fran$aise constitue done une simple 
mesure de transposition nationale d’une 
mesure d’harmonisakion communau- 
taire. Elle ne peut Ctre remise en cause 
au nom de la libre ciqulation des mar- 
chandises. D&s lors, nous mesurons 
mieux l’&endue du problbme : nous 
nous trouvons pr&i&tient dans l’hypo- 
th&se qui aurait da conduire la CJCE 
5 pousser plus loin son examen. 
L’interdiction de publicit de l’article 
L. 5122-6 visant les mbdicaments 
remboursables est une interdiction 
conforme au droit communautaire et 
elle peut avoir pour effet d’empkher 
leur vente l&gale via Internet. 

Peut-on, au nom du principe de libre 
circulation des marcbandises, passer 
outre cette interdiction de publicitk ? 
C’est-&dire considkrer que la publicit& 
est prohibke, mais que la prksentation 
des mkdicaments sur le site Internet est 
ncianmoins admissible car absolument 
nkessaire pour en assurer la vente(62) ? 
Nous ne le pensons pas. Premier argu- 
ment en faveur du rejet de cette solu- 
tion : l’interdiction de publicit pour 
les midicaments remboursables, on 
vient de le voir, ne paut &tre contestCe 
au nom de la libre circulation des mar- 
chandises. Admettre que ce dernier 
principe permet, nkanmoins, de passer 
outre cette interdiction ICgale revien- 
drait, en fait, B conrourner la rtgle 
selon laquelle le droit d&iv& dans un 
domaine harmonis&, prime sur le droit 
primaire. Deuxikme argument : la 
vente sur Internet des midicaments 
non soumis & prescription n’est pas 
contraire au droit communautaire, l’in- 
terdiction de publicirk grand public 
pour les mkdicaments remboursables 
non plus. Ces deux dispositions itant 
pour partie incompatibles, dans un 
domaine ayant trait & 1% santt publique, 
il convient de faire prkvaloir, selon 

62. C’Ctait 131 prkiskment la troisikme question 
poke au juge communautake. 
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nous, celle qui est la plus protec- ! A titre liminaire, Mme l’avocat gin&al ; 
trice(63). TroisBme argument : la direc- i faisait observer que, <c compte tenu de 

pharmacies virtuelles. Tout ce qu’a dit 

tive 97/7/CE sur‘la vente 1 distance et : la dkfinition large de la notion de ! 
1: juge communautaire, c’est qu’un 
Etat memb@pouvait interdire la vente 

la directive 200?/3l/CE sur le com- : publicitk qui a &tt sciemment retenue ; par correspondance de medicaments 
merce &lectroniqpe rt%lent nettement 
une tendance g vqir Waiter le cas des 

I dans la directive 92128, il conviendra ] soumis g prekription pour des raisons 
: igalement de doher une interpre’ta- i 
/ 

tenant 1 la protection de la santC 
mbdicaments avec prudence. Si cette 
tendance, comme on l’a vu, ne peut j 

tion large de la notion de pub&cite’ I publique(@); mais qu’il ne pouvait 
auprPs du public (...I. En effet, compte ; faire la mCme chose pour des mkdica- 

16gitimer une interdiction gCnCrale de 1 tenu de la protection renforce’e que menls non soumis & prescription. Cela 
vente sur Internet pour tous les m&dica- : 

j 
m&rite le public, c’est-&dire les pro- , ne veut pas dire que le site Internet 

men&, elle doit inciter, devant deux 1 fanes, l’interdiction de publicit& rev& d’une officine traditionnelle peut se 
dispositions conformes au droit corn- i une importance particulidre >> (@I. La j lancer dans la vente de m&dicaments 
munautaire mais incompatibles, & tran- 1 page d’accueil et la configuration du j non soumis 5 prescription(@) dans 
cher en faveur de la plus restrictive. site de DocMorris Ctaient ensuite exa- j n’importe que;lles conditions. Un cadre 

Pour les trois r&sons qui viennent 
j 
: 

mintes en d&ail. L’avocat gCnCra1 en i riglementaire, peut &tre impod, tout en 

d’Ctre bribvement Cnum&&es, et sous / 
concluait que (C la description des I restant confoime au droit communau- 

r&serve d’une intervention ultkrieure de 
mkdicaments indiquant le nom du pro- j taire. 

la CJCE, il convient B nos yeux de j 
duit, sa soumission hentuelle d pres- 

r6pondre par la n$gative 2 la question 
cription me’dicale, les dimensions du [ L’arrZt DocMorris permet, par exemple, 

pole : le principe de libertk de circula- 
i conditionnement ainsi que le prix, d’affirmer que le site devra &tre con$u 
/ 

tion des marchandises ne permet pas de ’ 
assortie de la possibilit.6 de comman- i 

d6roger 5 l’interdiction de publicit 
, der ces mkdicaments grrice d WI formu- [ 

de faGon & gr$antir un dialogue inter- 
actif et un contr6le de la demande par 

aupr&s du public en faveur des mkdica- 
! Iaire de commande en ligne, peut assu- / le pharmacien; Cela soul&e deux dif- 

ments remboursabies. Pest 15, selon 
i rkment t?tre qual&!e comme telle [de i ficult& : qui.validera les question- 
! publicitkf P @@. 

I 
nous, la cinqui5me leGon que l’on peur ; 

naires interactifs (faut-il envisager des 

dkduire de l’arr6.t DocMorris. ! Nous approuvons entikrement cette 
i bonnes pratiques en la mati&re(70)?) et 
i 

1 analyse@‘). Ajoutke B tout ce qui pr& 
comment pourra-t-on s’assurer que les 

A d6faut de pouvoir dkroger B l’inter- / 1 
&de, nous considkrons qu’elle permet 

reponses ont bien &C foumies par un 

diction de public@ prCvue B l’articie i 
L. 5122-6, peut-op restreindre i’dten- I 

d’affirmer, sans trop de risque d’&tre 
pharmacien ? Sur ces probkmes pour- 

, tant essentiels; le juge communautaire 

due de I’interprktation de la notion de 
dementi par un a&t futur de la CJCE, / 

4 n’est pas t&s. prolixe. Tout en affir- 

publicit& ? C’estk-dire considkrer que 
, que la vente de mCdicaments rem- 
! boursables sur Internet, meme non 

j mant la n&es&t& d’un contrcile phar- 

les informations minimales figurant sur maceutique au moment de la deli- 

une page web d’un site de vente de 1 
soumis B prescription, demeure pros- ; 

mCdicaments Cchappent g la definition 
trite en France. 11 n’en demeure pas 

vrance Clectronique, il ne nous livre 

moins que bien d’autres incertitudes 
aucune piste de Hlexion quant a la 

de la publicit6(64). CerteS, le jUge corn- demeurent : manike de mettre celui-ci en place. I1 

munautaire s’est abstenu de rkpondre & 
. . est vrai que de telles dispositions rek- 

cette question puisqu’il n’&ait pas tenu i vent plut&, e& l’ktat du droit commu- 

de le faire pour les raisons invoqukes ’ 2) Le n&essaire cont&e nautaire, du ligislateur national. On 

prC&demment. 11 n’en demeure pas des sites pharmaceutiques 
pourrait kgalement affirmer que, de 

moins que l’avocat gtnCra1 avait / : toute faGon, l’activitk est exe&e sous 

abordC ce point dans ses conclusions et sur Internet la responsabil& du pharmacien titu- 

que sa position est particulikement c ; laire qui pounti rkpondre d’Cventuelles 

eclairante. : 11 convient surtout de ne pas se erreurs ou dklivrances abusives. Mais 
mkprendre sur la portCe exacte de l’ar- : ce serait se contenter d’un contr8le a 

’ r&t DocMorris. Celui-ci n’ouvre pas 8 posteriori gu&e satisfaisant dans le 

63. Seton une jurisprudence constante de la : grand la Porte au diveloppeqent des ; domaine de la sank? ok selon le vieux 
CJCE. N ~1 uppartient am Erars memhres, d 
dPfartt d’hamor~isnrion. de dklder du niwmr 
ahpel 11s eniemienr msuwr iu protecrion de ia 
same er la vie des persnnnes )l 
(CJCE. Arrit van Berm&m. 30 nav. 1983. 
AK 227182, Rec. p.3883). 

64. Nous reconnaisson5,Ict la questlon 2) sous a 
et b du huge allemand Pour y rtpondre 11 y d lieu 
de prendre en compte la dCfinition communau- 
talre de la publiciti’ pour lea mCdicaments. A cet 
@rd. L’arwle 86. pwnwr alm&. du Code 
commundutatre dispose ctu‘r o/l rNu& par 
prrb/icrrP pow &A m&lrcarne~rls mm farrfle dc 
d~ma,rhqe d’i~~formmm. de pro~perkm ou 
d’writafwn qirl 17se d ptorno~rwir la prcsrrrp- 
non. la d~lrvroncr. la veute ou la co~son~m~io~~ 
de nltdfranic/irs [ 1 )) 

65. Point 207 des conclusions de I’avocat 
g5nCraf. Mme Christine Stix-Wackl. 

66. Pomt 212 des conclusions de I’avocat , 
g&&al. Mme ChrIstine Stix-Hacki. 

67. La liawn entre les mformations 
proposees SW le site DocMorris et le 
formulaire de commandes penner. 
3 nos qeuh. d’&aner les qualiticat!ons de 
S( c i;ra/oq~~r t/c wn~c x et de cs hste de ps IX B. 
En effet.ces deux types de document sent 
exclus de Ir notion de publicit6 par le Cbde 
communautaire umquement lorsyu‘~l n’y flgure 
aucune information sur le m&hcament 
t article X6. pamgraphe 2). 

68. Cette interdiction n‘existant pas express& 
ment en droit franCais. une Intervention en ce 
sens du iiglslateur await le m&rite de clarifier 
les chases et de ne pas s’en remettre 2 I’inter- 
prCtation ,jurisprudeotielle de dwerces disposi- 
tions du Code de IisantC publique. 

69. Et non remboursables en raison de ce qui 
\lent d’Ctre dir au 11 I). 

70 Le CornlttZ d’cxpel ts des quewons 
pharmaceutiques du sein du Conseil de 
I’Europe lw~a~!hz ela ce moment i la redaction 
de Bonnes pratlques de vente de midicaments 
wr Internet. V notamment M.-D. Furet. op 
cu. spk. p 52. 



precepte, mieux vaut prdvenir que gue- 
rir. 11 serait plus sage de prevoir des 
procedures de signature tlectronique 
obligatoires pour chaque acte effectue 
a distance(“). 

Au-dell du controle des actes effectds, 
se pose le probleme de l’identification 
du site en tant qu’extension Clectronique 
d’une pharmacie dOment autorisie. 
Comment le cyber-client pourra-t-i1 Ctre 
certain qu’il s’adresse effectivement a 
un site pharmaceutique repondant a des 
normes de qualite et soumis a toutes les 
obligations de service public ? Certains 
auteurs ont envisage de promouvoir la 
pratique du label de qua&e,, B l’instar 
de ce qu’a developpe aux Etats-Unis 
I’Association nationale des pharma- 
ciensf72). D’autres se montrent plutot 
favorables a la creation d’un portail 
agree par le ministbre de la Sante, 
hebergeant les sites certi&s des phar- 
macies franr;aises qui souhaiteraient se 
mettre en ligne(73). 

Rentrons a present dans le detail d’une 
activite de vente de mklicaments sur 
Internet pour evoquer, a titre d’exemples, 
quelques difficultes pratiques aux- 
quelles pourraient se heurter les candi- 
dats pharmaciens au cybercommerce. 
Envisageons ainsi les formalitts 9 
accomplir en mat&e de publicite. 
Toutes les pages web qui proposeront 
a la vente des medicaments devront 
faire l’objet d’un controle a priori de 
la part de I’Afssaps (article L. 5122-8 
du Code de la sante publique) qui leur 
accordera ou non un visa de publicite 
en fonction de leur confo$mitC avec la 
reglementation. Les demandes devront 
Gtre depodes, moyennant le paiement 
d’une redevance, par l’administrateur 
legal du site. Celui-ci ne pourra 2tre 
autre que le pharmacieri titulaire de 
l’officine en vertu du principe d’indi- 
visibilite de la propriete et de l’exploi- 
tation de l’officine. En outre, par simi- 
litude avec ce qui est p&u dans la 

7 1. SW ce point precis, v. E. Fouassier, 
N Pharmacies vittuelles... de la chimere 
juridique a la baudruche mediatique B, 
op. cit., spcc. p. 505 
72. A. Laude, op. cit., spec. p. 44. L’OMS 
prepare d’ailleurs actuellement un projet de 
iabellisation des sites Internet diffusant de 
I’information sur les medicaments ou les 
produits pharmaceutiques. 
73. J. PeignC. o.r>. cir., spec. p. 25., 

/ 

I 

/ 1 

Pour ce qui est de la publicite en faveur 
de l’officine, des adaptations de la 
reglementation franqaise paraissent 
s’imposer. En l’etat des textes, aucune 
disposition n’indique quel type d’infor- 
mation institntionnelle relative g l’offi- 
tine elle-meme est envisageable sur 
Internet. 11 conviendrait done de com- 
pleter les dispositions de l’article 
R. 5053-3 (communique dans la 
presse), R. 501.5-17 (annonce dans les 
annuaires) et R. 5015-58 (vitrines) du 
Code de la Sante publique. 

11 est une autre question 6 combien d&Ii- 
cate : c’est celle de la confidentialite 
des informations tchangtes a l’occa- 
sion d’une vente via un site Internet, A 
partir du moment ou le pharmacien doit 
introduire sur son site des elements 
interactifs, prealable obligatoire a la 
vente de medicaments, il doit pouvoir 
garantir B son client le respect du secret 
professionnel. Cela imposera de se 
conformer aux dispositions de la loi 
no 78-17 du 6 janvier 1978 (dite loi 
(< infurmatiyue et libertb >>) quant au 
traitement des don&es de same a carac- 
tere personnel, mais, au-de&, de mettre 
en place des moyens de chiffrement 
stirs permettant d’assurer leur confiden- 
tialite. Sur ce point aussi, une interven- 
tion du pouvoir reglementaire n’est pas 
21 exclure (74). 

Charte pour la communication sur 
Internet des entreprises pharmaceu- 
tiques, on peut considerer que chaque 
changement effectd sur une page pro- 
motionnelle imposera une nouvelle 
demande de visa. 

On ajoutera enfin, et saris pretendre 
avoir dress& un inventaire exhaustif 
des diffkultes juridiques persistantes, 
que le pharmacien exerqant sur 
Internet restera soumis, bien evidem- 
ment, a l’ensemble des regles fonda- 
mentales de sa profession, et notam- 
ment l’interdiction de solliciter des 
commandes (art. L. 5125-25), l’inter- 

74. II sera saris dome possible de s’inspirer 
du futur d&ret en Conseil d’Etat qui, 
en vertu de l’article L. 1111-8 du Code 
de la Sante publique, devra prtciser les 
mecanismes de contrcile et de securite 
dans le domaine informatique que devront 
respecter les hdbergeurs de don&es de same. 
Sur ce point, v. I. Vacarie, a L’hebergement 
des do&es de Sante : entre contrat et statut w, 
P.D sanir Sot, 38, Oct.-dbc. 2002, p. 695. 

diction d’inciter les patients a une - 
consommation abusive de midica- 
ments (art. R. 5015~64)... 

En guise 
de conclusion 
Cet article apparaitra sans doute un peu 
dense a de nombreux pharmaciens, 
mais il nous paraissk important de ne 
pas trop simplifier le propos afin 
de bien leur montrer que l’arret 
DocMorris souleve au moins autant de 
questions qu’il n’apporte de reponses. 
A bien des Cgards, -se lancer dans la 
vente de medicaments via Internet en 
France demeure, aujourd’hui, encore 
t&s hasardeux. La prudence recom- 
mande d’attendre qu’un cadre regle- 
mentaire adapt6 soit defini par les pou- 
voirs publics et que des bonnes 
pratiques soient ilaborees en Ctroite 
concertation avec les instances profes- 
sionnelles. 

Neanmoins, quelques, idles fortes peu- 
vent &tre mises en avant dbs mainte- 

i nant: 

- les seuls medicaments pouvant Ctre 
vendus en France sur Internet sont les 
medicaments non soumis B prescription 
et non remboursables; 
- cette activite de e-commerce demeure 
entierement soumise au monopole phar- 
maceutique ; 

- un pharmacien ne peut se consacrer 
exclusivement a la vente sur Internet; 
son site doit &tre imperativement ratta- 
the g une officine regulierement autori- 
sCe ; 

- les pages web presentant les medica- 
ments proposes a la vente doivent faire 
l’objet d’une demande de visa publici- 
taire aupres de 1’Afssaps ; 

- le site doit &tre conc;u de man&e a ne 
pas permettre de cominande saris qu’un 
echange interactif pertinent ait rendu 
possible une validation de la demande 
par un pharmacien ; 

- l’administrateur legal du site ne peut 
Ctre que le pharmacien titulaire ; il doit 
mettre en place des procedures infor- 
matiques permettant de garantir la 
confidentialhe des informations tchan- 
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gtes (notamment a l’occasion des - I’administrateur legal du site doit Code de la’ Sante publique qui lui 
&changes interactifs) ; : mettre en place des procedures visant a demeurent a@plicables ; 
- l’administrateur legal du site doit 
pouvoir justifier, pour chaque acte de 

1 
garantir la qua&e des produits delivres 

j 
et leur bonne conservation. 

; - les informations et conseils sur 
vente, de l’intervention d’un pharma- : - l’intervention’du pharmacien sur Internet doivent &tre conformes aux 

: cien ou d’une personne habilide h le j Internet engage pleinement sa respon- ! don&es actuelles de la science et dictes 
: seconder (cette demiere exercant sous j sabilite; celui-ci doit veiller a se j par l’inttret be la Sante de l’acheteur 

le controle d’un pharmacien) ; conformer i3 toutes les dispasitions du S potentiel... 
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Counterfeit an substandar 

Marcus M. Reidenberg, MD, and Bradley A. Conner, MD New YoT&, NT 

When a patient does not respond to a drug product 
or has an adverse reaction to a drug product, is it 
because the product is substandard or even counterfeit? 
Here are some case reports to illustrate the problem. 

CASE REPORTS 
Case 1. A 63-year-old man who was the co-owner of 

a clothing manufacturing company based in New York 
traveled two to three. times a year to Asia to visit cloth- 
ing factories. The patient had a history of coronary 
artery disease, hypertension, and hypercholesterolemia. 
The patient’s blood ‘pressure was in the normotensive 
range while the patient was taking 25 mg of Maxide 
(Bertek) (triamterene and hydrochlorthiazide) daily, 
and his cholesterol profile improved (total cholesterol, 
201; high-density lipoprotein cholesterol, 43) while the 
patient was taking 2b mg of Mevacor (Merck) (lovas- 
tatin). Repeatedly elevated blood pressure readings and 
elevated cholesterol levels were noted during several 
office visits in 1995. The patient reported obtaining his 
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medications from pharmacies during his trips to 
Indonesia and India. When the patient was apprised of 
the possibility of substandard or counterfeit medication 
and adhered to prescribed medication obtained at 
United States pharmacies, his blobd pressure came 
under control and his cholesterol levels improved. 

Case 2. A 64-year-old cleric with history of exten- 
sive foreign travel, primarily to Africa and Latin Amer- 
ica, had been treated for mild bouts of diverticulitis pre- 
viously with Cipro (Bayer) (ciprofloxacin). During a 
trip to Haiti and Cuba in November I997 he had a flare- 
up of left lower quadrant abdominal pain and obtained 
Cipro at a pharmacy in Haiti. Only his return to the 
United States, his symptoms had progressed, with left 
lower quadrant tenderness and mild leukocytosis. He 
was switched to domestically produced ciprofloxacin 
and metronidazole. Prompt resolution of symptoms and 
normalization of white counts occurred. Although it is 
unclear whether the ciprofloxacin he received in Haiti 
was substandard, his previous prompt response to 
quinolones alone suggested that it was. 

Case 3. A 5 1 -year-old health care worker who was 
a native of the Netherlands reportedworking in family 
health clinics in Indonesia in the 1970s. The health care 
worker placed intrauterine devices that were all subse- 
quently found to be defective. He was advised to switch 
all women to oral contraceptives that had been donated 
to the family health clinic by European companies. 

189 
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Many pregnancies resulted in women who were taking 
these “birth control pills.” 

Case 4. A 38-year-old French national jazz musician 
traveled to West Africa in October 1999. He was pro- 
vided with pre-travel inoculations and a  prescription 
written for Lariam (Roche) (mefloquine). He only filled 
the prescription for the first 3  doses of this weekly med-  
ication because the cost was too high: he  expected to 
fill the remainder of the prescription for his 3-month 
stay while he  was in Africa. He went to a  pharmacy in 
Dakar, Senegal, and .asked for mefloquine (Lariam is a  
scored white tablet) and was given small white tablets 
that he  took faithfully each week. Approximately 2  
weeks after beginning this med ication he  developed 
fever and shaking chills and was diagnosed as having 
falciparum ma laria, at a  hospital in Senegal. It is 
unlikely that the tablets he  obtained in Dakar contained 
the proper amount  of mefloquine. 

Case 5. A number  of United States citizens working 
in Bangkok were taking local diet pills. This was sev- 
eral months after fenfluramine and dexfenfluramine had 
been removed from the United States market because 
of cardiac valve toxicity. The  physicians in Thai land 
were all well aware of the phen-fen problem. The local 
diet pills were all being dispensed at a  particular clinic 
in Bangkok. The “Swedish-trained” physician in the 
clinic stated that the pills were herbal, entirely natural, 
and safe but refused to divulge the actual composit ion 
of the pills, claiming that the information was propri- 
etary. “Samples of 7  different pills from that clinic 
given me  by a  patient were sent to the FDA in the US. 
Report of the analysis stated that 2  of the pills were fen- 
fluramine, 1  was diethyl-pro hydrochloride (diethylpro- 
prion [INN, amfepramone],  a  sympathomimetic drug?), 
1  was methozoale (methazole, an  herbicide?), and 3  
were herbal plant material.” (N. J. Riesland, MD, per- 
sonal communication, June 8, 2000.) 

Case 6. A 72-year-old American with refractory 
rheumatoid arthritis complicated by nonsteroidal anti- 
inflammatory drug-related gastrointestinal bleeding 
traveled to China seeking traditional Chinese med icine 
for these problems. 

F ive days after receiving treatment, he  presented 
to my clinic in Shanghai  with abdominai  pain and  
melena. He showed me the “traditional medications” 
dispensed at one  of the local clinics. Although the 
box was exoticaliy labeled in Chinese, inside were 
pills of Clinoril [sulindac; Merck], an  NSAID [non- 
steriodal anti-inflammitory drug] from the West  
being passed off as traditional medicine. (Joseph 
Kolars, MD, FACP, personal communication, June 7, 
2000.)  

COUNTERFEIT DRUGS 
The subject of overall drug quality h,as been 

addressed recently in severa World Health Organiza- 
tion (WHO) publications.‘-3 A substandard drug prod- 
uct is one that does not meet the official specifications 
for what it is claimed to be. One special class of sub- 
standard drugs is the class of counterfeit drugs. The 
WHO defined a  counterfeit med icine as one “which is 
deliberately and fraudulently m islabeled with respect 
to identity and/or source.“4 A counterfeit med icine is 
not one that is innocently but incompetently prepared. 
It is a  product that is intentionally m islabeled to deceive 
the sick and profit from them. The:WHO has a  data- 
base about counterfeit drugs, and as of 1997, the data- 
base contained approximately 700 reports of detected 
counterfeit drug products.” 

Dr Yasuhiro Suzuki, WHO Executive Director in 
charge of Health Technology and Pharmaceuticals, 
stated at the World Health Assembly ‘in Geneva on May 
17, 2000, that “no country is immune from the threat 
of counterfeit drugs but those with weakly regulated 
pharmaceutical markets suffer most.” Because the least 
developed countries have some of the weakest drug reg- 
ulatory programs, the poorest and most vulnerable peo- 
ple on  earth are at the greatest risk of being harmed by 
the criminals who sell counterfeit drugs. However, any 
person from an industrialized country who purchases 
med icine in a  poorly regulated market, such as when 
traveling, through ma il order, or by means of the Inter- 
net, is also at risk. 

An accurate measure of the extent of the problem has 
been impossible to obtain. Pharmaceutical companies 
are reluctant to make information about counterfeiting 
of their products public, and there is no  way to know 
how much counterfeiting of drug products is undetected. 

EXAMPLES OF SUBSTANDARIJ AND 
COUNTERFEIT MEDICINES 

A scandal in Brazil in 1998 led to reports of 200 sus- 
pected unwanted pregnancies caused by a  dummy con- 
traceptive pill, and several deaths were attributed to a  
false anticancer drugs6 A workshop on fake drugs in 
Nigeria was held in Nigeria in 1987. A study was 
reported in which drug products were purchased from 
street markets and vendors. The  percentage of samples 
that were substandard, worthless, ordangerous were as 
follows: antibiotics, 4.0%; antimalaeals, 47%; antipsy- 
chotics, 50%; and benzodiazepines, 23%.7 

L. Salako, Director-General of the Nigerian Institute 
of Med ical Research, did a  study of the quality of 50  
brands of chloroquine tablets purchased in Nigeria in 
1990 (personal communication, September 8, 1999). 
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Twenty percent were substandard; some tablets had less 
than 50% of the liibeled amount  of chloroquine in the 
tablets. Shakoor et als assayed drug products from 
Nigeria and Thailand. They found that 2  of 32  chloro- 
quine products fr9 Nigeria and 3  of 5  from Thai land 
contained no chloroquine at all. One of 9  amoxicillin 
(INN, amoxicilline) products from Nigeria also con- 
tained no amoxicillin.8 

Petralandag studied antimalarial drugs in the Ama- 
zon region of South America. Twelve samples from 9  
manufacturers of pnimaquine had 19% to 168% of the 
labeled amount  in the dosage form. Those outside the 
United States Pharmacopia range were clearly substan- 
dard, but whether some with very low drug content 
were intentionally fraudulent products or incompetently 
made cannot be  deFermined from the data alone.9 

A WHO study of drug product quality in 3  countries 
(Cameroon, Madagascar,  and Chad) found that 12  of 
157 ma jor antibiotic formulations contained none of the 
labeled antibiotic. The  same was true of 4  of 138 
antiparasitic products. These were clearly fraudulent. 
Another 28  antibiotics and $8 antiparasitic drug prod- 
ucts were substandard by WHO criteria but not neces- 
sarily intentionally fraudulent (WHO/DAP/95.3). 

Another study Q f anti-infective drug products in 
Cambodia found that 36  of 128 were substandard: 6  of 
those had no active’ingredient in the product.10 

Centrale Mkdico Humanitaire Pharmaceutique, set 
up  within Pharmaciens Sans Front&es, supplies drug 
products to human?tar ian organizations. In a  list of sub- 
standard samples analyzed by their laboratory in 1  
year, there were 30  batches of antimicrobial drug prod- 
ucts that had significantly less of the drug in them than 
was on the label (J. Y. Videau, Pharmacien Respons- 
able, personal communication, August 20, 1999). 
These manufacturers were located in several countries 
and presumably were selling their drug products to 
other purchasers who did not have independent testing 
facilities. 

In a  paper presented at the 27th International Semi- 
nar of the French Society of Pharmaceutical Sciences 
and Techniques in 1995, a  report of 229 cases of coun- 
terfeiting was presented in which the type of counter- 
feiting was described. F ifty-one percent of the drugs 
contained no active ingredient, and 17% contained the 
wrong ingredient (M. Thomas, MD, personal commu- 
nication, August 20, 1999.) 

Following are some examples from a  paper presented 
by Agathe Wehrli, Chief Division of Drug Management  
and Policies, WHO?‘at the PIC-PIG/S Seminar in F in- 
land (June 10-12, 1997). (The paper is available on  
request from WHO, Geneva.) 
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Bulk sulfamethizole that had b&n partially substi- 
tuted with sugar m illed to the same particle size 
as the sulfa drug was delivered to an  Australian 
company. 

Inferior grade, including rejected, bulk active phar- 
maceutical ingredients were placed in that bottom 
of drums. 

Bulk antibiotics were given false batch code infor- 
mation in the United States ib 1991 so that the 
antibiotic in the containers had not been tested 
and certified as claimed on the label. The  United 
States company doing this was caught and fined, 
and 1  individual was sentenced to 24  nionths in 
jail. 

Ethylene glycol has been known for a  long time  to be  
highly toxic. It was used instead of glycerin (INN, 
glycerol), which led to the deaths of more than 500 
patients in Argentina, Bangladesh, India, Nigeria, 
and Haiti in recent years. 

ENFORCEMENT 

The report of the 27th International Seminar of the 
French Society of Pharmaceutical Sciences and Tech- 
niques states the following: 

What  is the attraction of counterfeit medicines for 
criminals? There are three basic explanations: they are 
difficult to detect; a  smail consignment may have a  
high market value; current legislative provisions make 
traffic in them safer than in hard drugs. (M. Thomas,  
MD, personal communication, December  23, 1999.)  

Does enforcement make a difference? A letter dated 
December 13,.1999, from J. C. Onwudinjo for the 
Director-General of the Nigerian Agency for Food and 
Drug Administration and Control (GAFDAC) was sent 
in response to an  inquiry about the status of counterfeit 
drugs i’n  Nigeria. After describing the laws passed in 
1989 to 1993, more recent decree@ of 1999, and the 
more vigorous enforcement since 1994, Onwudinjo 
wrote the following: 

Indeed the impact of enforcement of these legisla- 
tions has been encouraging. Prosectit ion and  convic- 
tion of offenders have been on  the increase while the 
prevalence of counterfeit and  fake drugs is now on  the 
decrease. 

Experience has however  shown that substandard 
medicines are being exported into this country by 
unscrupulous people and  that such medicines are most 
often not consumed in the country of origin. 
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NAFDAC is therefore of the view that a more per- 
manent solution to the issue of drug faking would be 
for developed countries to consider the need to approve 
legislation that woujid apply the same measure of qual- 
ity standard to medicines consumed locally with those 
intended for export. 

Once the proposed measure is enforced by overseas 
Regulatory Agencies, it would to a large extent reduce 
the availability of:fake drugs in developing countries 
like Nigeria. 

In Australia, 41 people or companies were charged 
with 577 crimes involving counterfeit drugs over a  
period of 5  years (1992-1997).  Thirty-four people or 
companies were convicted during that time. The Head 
of Surveil lance of the Therapeutic Goods Administra- 
tion of Australia added an interpretation of a  detailed 
report of counterfeit drug activity that was mostly 
related to catching counterfeit drugs at the port of entry 
into the country. 

The import offences detected do reflect a concen- 
tration of effort in that area and to some extent could 
be said to be self created. What is important however, 
is that each of those offenses detected, generally 
involved the seizure and ultimate destruction, of large 
quantities of unlawful drug products. Those drugs 
seized have been prevented from entering Australia’s 
domestic market, and friim entering Australia’s phar- 
maceutical export markets. 

The result, in ‘tiy experience, has been that the 
amount of UnlawfuPproduct being supplied in Australia 
has reduced to roughly half what it was six years ago, 
even though more crime is being reported to and 
detected by the T,GA. (S. Howells, Head of Surveil- 
lance, Therapeutic Goods Administration, Australia, 
personal communication, August 20, 1999.) 

OVERVIEW AND CQNCLUSIONS 

There are mu ltiple examples of counterfeit or sub- 
standard drugs that were m islabeled with respect to 
source in addition 40  the m islabeling with respect to 
content that is described in this article. We  have focused 
this article on  the plroblem of fraudulent products that 
are inert and lead to’no treatment or, as in the example 
of ethylene glycol, that are toxic and directly kill sick 
people. 

In the past, this has been viewed by many as a  prob- 
lem for people in underdeveloped countries and of little 
direct relevance to most people in industrialized coun- 
tries. Yet travelers from countries with strong drug reg- 
ulation who purchase med ications in areas with little 
drug regulation and enforcement are at risk, as some of 
our case reports indicate. People who travel abroad to 

purchase med ications because the med ications are 
cheaper, such as Americans who cross the Texas border 
to purchase drugs in Mexican border towns, are at 
risk. I lJ2 People who purchase drugs &om Internet Web  
sites that are able to evade strict regulation are also at 
risk. Thirteen of 46  Web  sites that offered prescription 
drugs included in one study were based outside of the 
United States.‘3 We  are fortunate in the United States 
to have a  drug distribution system that is structured, 
organized; and regulated. We  also have strong laws and 
a  strong Food and Drug Administration and Customs 
Service to enforce the regulations. These federal agen-  
cies provide substantial, but not perfect,‘4  protection for 
Americans from both counterfeit and, substandard drugs. 

If a  drug product contains no  active drug, clearly the 
manufacturer should be  considered criminally negli- 
gent even if one cannot prove intentional fraud. How 
much intent rather than negl igence is involved in prod- 
ucts that contain little but some active drug is usually 
impossible to determine. Certainly, there should be  a  
level of negl igence at which intent should be  inferred- 
criminal negl igence and not merely incompetence. 

It has been very difficult to obtain citable factual 
information about the extent of the,problem of coun- 
terfeit drugs. Drug companies ke& the information 
they have. strictly confidential. The, reasons given for 
this secrecy are that companies ace afraid that if it 
becomes known that one of their products has been 
counterfeited, people will stop buying it and purchase 
a  competitor’s product even after the counterfeit prod- 
uct has been destroyed. Anecdotal’ examples of this 
occurring were described to one of &e authors (MMR) 
by a  representative of a  ma jor United States interna- 
tional drug company. Another reason is that this is seri- 
ous criminal activity and companies want to protect the 
people who discover and report the counterfeit activi- 
ties from criminal retribution. 

The international pharmaceutical‘industry has set up  
the not-for-profit Pharmaceutical Security Institute, a  
counterfeit intelligence forum that conducts world-wide 
investigations. The Pharmaceutical Security Institute 
has established, and intends to ma intain, a  database of 
information obtained in collective inquiries into coun- 
terfeiting. It provides information qn  illegal activities 
to governments and international agencies, which are 
responsib!e for proceeding against counterfeiters. This 
Institute supplied us with many putiicly available doc- 
uments, usually reports from the lay, press, about coun- 
terfeit drug activities, but none with analytical data and 
nothing that was not already public. 

It is not clear how much the int?oduction of coun- 
terfeit drug products is facilitated by corrupt govern- 
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ment officials. Informal comments by knowledgeable 
people suggest that in some places corrupt govern- 
ment officials do facilitate the entrance of counterfeit 
drugs into the market place. None of the people mak- 
ing these statements would permit us to cite their 
names for attribution. The reasons for their reluctance 
to be named as accusers of government officials (some 
rather high in their governments) of being corrupt are 
self-evident. 

The problem of counterfeit drugs will not disappear 
unless there is sufficient public outcry so that govern- 
ments pay attention. The fact that there are people, 
criminals, who intentionally make inert products to sell 
to sick people in need of medicine is thoroughly repug- 
nant. The fact that these products enter the distribution 
system means that some health care professionals 
somewhere permit these products to enter the system. 
It is hard to imaginethat every one of these profession- 
als is innocent and unknowing. 
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invitation for an expla 
w drug rices are set 

Marcus M . Reidenberg, MD New Y&k, NT 

A number of years ago, I spoke to some people in 
the research and development parts of several drug 
companies and urged them to have people in their com- 
panies submit Commentaries to Clinical Pharmacol- 
ogy & Therupeutics explaining how drug prices are set. 
No Commentaries were received. 

Since then, the subject of drug prices, and especially 
the variation in the prices to different purchasers of 
what appears to be the identical drug product, has 
achieved greater public attention. Yet many of us in 
clinical pharmacology do not understand how drug 
prices are set and therefore cannot join in the public 
discussion as knowledgeable experts. 

The variation in the price of identical drug products 
to different purchasers within the United States is sub- 
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stantial. Powerful groups are able to buy medicines at 
much lower prices than individuals can obtain. Some 
evidence of this follows. 

Average wholesale prices are public information. 
Volume or other forms of discounts are hard to iden- 
tify. The easiest information to obtain is the federal 
government discount. A United States General 
Accounting Office report’ stated the following: 

Federal departments and agencies, state Medic- 
aid programs, and numerous nonfederal public 
health entities have access to prescription drugs at 
substantially lower prices than ninny other pur- 
chasers. Federal entities can purchase drugs from 
the federal supply schedule (FSS) at prices that are 
the same as or lower than those drug manufactur- 
ers charge their most-favored private purchasers. 
Under federal law, drug manufacaurers must list 
their brand-name drugs on the federal supply sched- 
ule to receive reimbursement for drugs covered by 
Medicaid. Manufacturers must also sell brand-name 
drugs listed on the FSS to 4 federal purchasers- 
VA, DOD, PHS, and the Coast Guard-at a price at 
least 24% lower than the nonfederal average manu- 
facturer price (NFAMP), a ceiling price that is 
lower than the FSS price for many drugs. In addi- 
tion, VA has obtained some drug prices that are even 
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Table I. Prices for select prescription drugs’” commonly used by the elderly, February 2OOOi’ 

Brand-name drug Therupeutic category AWPji. FSS$ 
Difference between 
AWP and FSS price 

Lanoxin 
Norvasc 

K-Dur 20 
Lipitor 
Lanoxin (different strength) 
Prilosec 
Pepcid 
Glucophage 
Fosamax 
Synthroid 

Cardiac glycoside 
Calcium channel blocker 

(high blood pressure) 
Potassium replacement 
Cholesterol-lowering 
Cardiac glycoside 
Gastrointestinal 
Gastrointestinal 
Oral antidiabetic 
Osteoporosis 
Thyroid 

$20.5 1 
$122.86 

$49.98 
$169.08 

$20.5 1 
$119.57 

$53.13 
$64.G2 
$60.89 
$30.84 

$10.05 
$61.27 

$23.73 
$102.28 

$10.20 
$58.73 
$18.39 
$30.60 
$33.74 
$20.9 1 

51% 
50% 

53% 
40% 
50% 
51% 
65% 
53% 
45% 
32% 

FSS, Federal supply schedple; AWP, average wholesale prices 
,‘These are the 10 most t?equently prescribed drugs in the Pennsylvania Pharmaceutical Assistance Cotrtracl for the Elderly in 1999. Several of these drugs have 

generic “e*s‘slo*s. 
tSource is General Accopming Office report GAOIHEHS-00-118, Federal Drug Discounts. 
$Medical Economics Company, Red Book February 2000 Update, Vol. 19, No. 2 (February 2000). 
$Department of VeteransAffairs, Pharmacy Benefits Management Strategic Healthcare Group, http~//wwwva&n (cited Feb 14. 2000). 

lower than FSS prices through national contracts 
based on a competitive-bid process. On average, 
these contracts have resulted in prices that are about 
one-third lower than corresponding FSS prices. Fed- 
eral law also specifies that state Medicaid programs 
and certain nonfederal purchasers can receive sub- 
stantial discounts on prescription drug prices. Under 
the Omnibus Budget Reconciliation Act of 1990 
(OBRA), drug manufacturers must provide rebates 
to state Medicaid programs for their outpatient 
drugs in exchange for Medicaid coverage. For 
brand-name drugs, the mmimum rebate is 15.1% of 
the average manufacturer price (AMP). During fis- 
cal year 1999, the rebates state Medicaid programs 
collectively received amounted to about 19% of 
overall payments for prescription drugs. The Public 
Health Service Act also provides some nonfederal 
purchasers, such as community health centers and 
certain public hospitals, access to drug prices based 
on Medicaid rebates. 

Table I lists some commonly prescribed drugs with 
the average wholesale price and the FSS price. Again, 
some government purchasers get lower prices than the 
FSS price. 

My hospital usually gets a significant discount from 
average wholesale prices. The discount ranges from 
about 18% to 95% off the average wholesale price. The 
purchasing contract also requires that the specific prices 
paid be kept confidential. 

Manufacturers give HMOs discounts, too. One gives 
a median discount of 74% on its branded products to 

an HMO pharmacy. Discounts such as these make it 
clear why HMOs try to have physicians prescribe cer- 
tain drugs in a therapeutic class and,not others. 

Drug pricing is more complex than just straight- 
forward discounts to big or powerful purchasers. I 
have heard of deals in which the discount for one 
drug rises if another drug manufactured by that com- 
pany in a different therapeutic class is made the for- 
mulary drug for that therapeutic class. I suspect that 
people with inside knowledge could describe addi- 
tional methods by which different people within the 
United States pay different prices for the same drug 
product. 

When one compares the prices of an identical drug 
product in different countries, the-variation between 
prices seems to widen. If one looks at the variation in 
price of the drug in various bioequivalent dosage 
forms in different countries, the variation appears to 
be wider still. 

In the United States, there are some classes of drugs 
in which several drugs in the class appear to be thera- 
peutically equivalent. It also appears that the cost for a 
month’s supply of each of these apparently therapeuti- 
cally equivalent drugs is virtually identical. 

I do not understand how drug prices are set. 
To correct this lack of understanding, I invite knowl- 

edgeable people to submit Commentaries for consider- 
ation for publication in our Journal explaining how 
drug prices are set. These commentaries must be clear, 
factual, and credible. They cannot be platitudinous or 
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so general as to be  uninformative. They must explain 
the full process of setting the price and not just present 
some global research and development costs. They 
must be  truly enlightening. 

I hope knowledgeable people, including those within 
the pharmaceutical industry, will accept this invitation 
to explain how drug prices are set. I know of no  other 

way to correct this lack of understanding to inform the 
public debate. 
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